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1.1 本章の構成 
本章ははじめに「用語」（1.2）において、本論文で用いる用語を定義する。
「本論文の背景」（1.3）では、医療機器ソフトウェアの利用の拡大を示し、安
全面に課題があることを示す。「製品例」（1.4）では、医療機器ソフトウェア
の製品例を示す。「本論文の研究対象」（1.5）では、本論文の研究対象領域を
明示する。以上を踏まえて「本論文の目的」（1.6）を述べ、目的に対応した「本
論文の構成」（1.7）を示す。「本論文の意義」（1.8）を示し、本章の最後で「本
論文の概要」（1.9）をまとめる。 
 
1.2 本論文の用語 
1.2.1 医療機器ソフトウェア（Medical device software） 
本論文では、「医療機器ソフトウェア」という用語を JIS T 2304:2012 [1]に
おける「医療機器ソフトウェア」と同じ意味で用いる。すなわち、「それ自体
が医療機器であるソフトウェア」（1.2.2）と「医療機器に組み込まれたソフト
ウェア」（1.2.3）の両方を指す。本論文では、「医療機器ソフトウェア」とは、
必ず上記 2 つのどちらかであると考えている。 
 
英語としては、そのオリジナル規格である IEC 62304:2006 [2]におけ
る”medical device software”を採用した。 
 
1.2.2 医療機器プログラム（SaMD、Software as a Medical Device） 
JIS T 2304:2012 [1]は「それ自体が医療機器であるソフトウェア」に対して
名称と定義を与えていない。本論文では、この名称および定義として
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)のガイダンス[3]に
登場するものを採用する。すなわち、名称は SaMD（Software as a medical 
device）であり、その定義は、”Software intended to be used for one or more 
medical purposes that perform these purposes without being part of a 
hardware medical device”（ 一つ以上の医療目的で使われることを意図された
ソフトウェアであり、その目的をハードウェア医療機器の一部としてではなく
単独で達成するもの）である。 
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SaMD の日本語としては、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性
の確保等に関する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4]における「医
療機器プログラム」を用いる。 
 
なお、SaMD という用語を IMDRF が制定するまでには、「単体ソフトウェ
ア」（standalone software）という用語やそれに類する用語も使われていた。
SaMD は医療機器として扱われていない時期があるため、その時期の呼称とし
て、「単体ソフトウェア」（standalone software）と呼ぶ場合もある。 
 
1.2.3 医療機器組み込みソフトウェア（Non-SaMD） 
JIS T 2304:2012 [1]は「医療機器に組み込まれたソフトウェア」に対しても
名称を与えていない。本論文では、この名称として、Non-SaMD を用いること
とする。IEC 62304:2006 [2]、IMDRF のガイダンス[3]にしたがって、医療機器
ソフトウェアはその形態によって 2 つに分割できると捉えられる。2 つを包含す
る「医療機器ソフトウェア」のうち、SaMD ではないもの、という意図で
Non-SaMD と呼ぶ。Non-SaMD の意味は、IMDRF のガイダンス[3]におけ
る”Software in a medical device (sometimes referred to as “embedded” or 
“part of”)”を意味するものとする。 
 
Non-SaMD の日本語としては「医療機器組み込みソフトウェア」とする。た
だし、Non-SaMD は、ハードウェア医療機器に「組み込まれた」ソフトウェア
だけでなく、ハードウェア医療機器製品の「部分」として使われるソフトウェ
アも含むが、そのことが「医療機器組み込みソフトウェア」という日本語では
表現しきれていないことには注意が必要である。 
 
1.2.4 直接的危害（Direct harm） 
ソフトウェアが現実世界の実体（ハードウェアの可動部、薬剤、雰囲気ガス
等）やエネルギー（温度、放射線等）を制御する場合、それらの実体やエネル
ギーは人体との直接的な作用に使用されるため、人体に直接的な危害を与える
恐れがある。このような危害のことを直接的危害と呼ぶ。 
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なお、危害（harm）は ISO 14971:2007[5]において定義されている意味であ
り、「人の受ける身体的傷害若しくは健康障害、又は財産若しくは環境の受け
る害」という意味で用いる。 
 
1985 年から 1987 年にかけて、放射線治療器のソフトウェア不具合による過
剰照射により 6 人が重症または死亡するという事故が発生したことが報告され
ている[6]が、これは直接的危害として最も深刻な事故の例である。 
 
1.2.5 間接的危害（Indirect harm） 
欧州の医療機器市販後監視のガイダンス[7]は、間接的危害を、意思決定の結
果や、機器から提供される情報や結果に基づいて行われた、あるいは行われな
かったアクションの結果として起こり得る危害、としている。 
 
ISO 14971:2007[5]は体外診断薬（IVD）製品のリスクマネジメントに関して
説明している。そこでは”Incorrect or delayed results can lead to inappropriate 
or delayed medical decisions and actions that result in harm to patients”と
いう説明とともにこのシナリオが模式図で図示されている。その図を以下に引
用する。 
 
Figure 1-1: “A risk model for laboratory use of IVD medical dvices” (from 
Figure H.1 of ISO 14971:2007 [5]) 
 
間接的危害は IVD だけではなく、医療機器プログラム（SaMD）でも起きえ
る[7]。 
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1.3 本論文の背景 
本論文の背景として、はじめに医療機器においてソフトウェアの利用が拡大
していることを示し、次に医療機器におけるソフトウェアには安全面に課題が
あることを示す。 
 
1.3.1 医療機器におけるソフトウェアの利用の拡大 
Table 1-1 に、医療機器ソフトウェアに関する歴史上の主なマイルストーンを
挙げる。ここではソフトウェアが使われている医療機器として、SaMD の例と
して、コンピュータ診断支援（Computer-Aidedd diagnosis、CAD）、臨床意
思決定支援（Clinical dicision support、CDS）、画像保存通信システム（Picture 
Archiving and Communication System、PACS）、モバイルメディカルアプリ
ケーションを採用した。Non-SaMD の例として X 線 CT、X 線診断装置、心電
図自動解析、ロボット支援下手術装置を採用した。 
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Table 1-1: Medical device software milestones 
Year Event 
1960s  CAD ソフトウェアの歴史は古く、1960 年代まで遡る[8] 
1970s  初のエキスパートシステム MYCIN 開発(1972) [9] 
 X 線 CT の日本導入[10] 
 マイコン心電計（心電図自動解析）の実用化[11] 
1980s  「X 線診断装置（レントゲン）は、（中略）1980 年代以降、急速に画像信号のデ
ジタル化に関する技術が発達した」[12] 
 「CAD ソフトウェアの研究が盛ん」[8] 
1990s  「X 線診断装置（レントゲン）は、（中略）1990 年代以降は、（中略）高度な画像
処理に基づく 3 次元画像の取得等に関する技術の進展が目覚ましい」[12] 
 1990 年代後半から 2000 年代前半に、FDA は単体のソフトウェア製品のプロダ
クトコードを発行（PACS 等）[13] 
 欧州のボーダーライン・分類マニュアルに単体のソフトウェア製品の例が追加
(1998) [13] 
 米国にて初めてマンモグラフィ CAD（R2 Technology ImageChecker）が FDA
認可(1998) [14] 
 da Vinci サージカルシステムの上市（1999）[15] 
2000s-  2006 年は、米国市場における半分以上の医療機器がソフトウェアを含むようにな
ったマイルストーンの年 [16] 
 米国にてモバイルメディカルアプリケーションに関するガイダンスが発行される
（2013） [17] 
 SaMD event/milestone 
 Non-SaMD event/milestone 
 
Table 1-1 に示されるように、医療機器におけるソフトウェアは、1960-70 年
代から使われ始め、80 年代には発展が著しく、90 年代は、3 次元画像処理、CAD
の認可、多自由度制御製品の上市等、さらに発展した。2006 年は、米国市場に
おける半分以上の医療機器がソフトウェアを含むようになったとされるマイル
ストーンの年とされる。さらにその後、スマートフォンの普及等に伴い、2013
年に米国にてモバイルメディカルアプリケーションに関するガイダンスが発行
された。このように、医療機器におけるソフトウェアの利用は拡大してきてい
る。 
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1.3.2 医療機器におけるソフトウェアの安全面の課題 
医療機器のリコールを分析した米国食品医薬品局（Food and Drug 
Administration、FDA）によるレポートには、2010年から 2012年度までの 2,781
件のリコールの原因分析結果が示されている[18]。Table 1-2 にリコール原因の
1 位から 10 位を示す。 
 
Table 1-2: Top 10 recall reasons [18] 
Rank Recall reasons N 
1 Nonconforming Material/Component 429 (15%) 
1 Software Design(Device) 429 (15%) 
2 Device Design 425 (15%) 
3 Process Control 266 (10%) 
4 Component Design/Selection 144 (5%) 
5 Employee Error 134 (5%) 
6 Labeling Mixups/Errors 99 (4%) 
7 Under Investigation by the Firm 81 (3%) 
8 Process Design 77 (3%) 
9 Packaging Process Control 76 (3%) 
10 Error In Labeling 59 (2%) 
 
Table 1-2 に示されるように、医療機器のソフトウェア設計が、不適合原材料・
部品の利用に並び、リコール理由の第 1 位になっている。 
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Table 1-3 には、米国の非営利機関 Emergency Care Research 
Institute(ECRI)による医療技術のハザードの上位 10 位[19]を示す。 
 
Table 1-3: Top 10 Health Technology Hazards for 2015[19] 
1. Alarm Hazards: Inadequate Alarm Configuration Policies and Practices 
2. Data Integrity: Incorrect or Missing Data in EHRs and Other Health IT Systems 
3. Mix-Up of IV Lines Leading to Misadministration of Drugs and Solutions 
4. Inadequate Reprocessing of Endoscopes and Surgical Instruments 
5. Ventilator Disconnections Not Caught because of Mis-set or Missed Alarms 
6. Patient-Handling Device Use Errors and Device Failures 
7. “Dose Creep”: Unnoticed Variations in Diagnostic Radiation Exposures 
8. Robotic Surgery: Complications due to Insufficient Training 
9. Cybersecurity: Insufficient Protections for Medical Devices and Systems 
10. Overwhelmed Recall and Safety-Alert Management Programs 
 
2 位に来るのが、Electronic Health Record (EHR)や医療 IT システムにおけ
るデータの完全性の問題である。ここでデータの完全性の問題とは、不正確な
データや最新になっていない情報によって、正しくない治療の意思決定がされ、
それによって患者の危害に至るという問題であり、ソフトウェアによって引き
起こされる問題である。これはまたソフトウェアによる間接的危害の例である。 
 
医療機器におけるソフトウェアは、リコール理由で 1 位であり、ハザードト
ップ 10 の第 2 位に位置するというように、その安全面に課題があると言える。 
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1.4 製品例 
以下に、医療機器ソフトウェアの製品例を示す。個々の例が医療機器かどう
かは国や時代によって異なる。#1 から#10 にはソフトウェアが活用されている
医療機器の例を示した（SaMD も Non-SaMD も含まれる）。#11 から#16 には
医療情報技術（HIT）の製品例（機能例）を示した。#17 から#36、#37 から#40、
また#41 から#48 には単体のソフトウェア（SaMD）の製品例を示した。#41 か
ら#48 にはその中でも特に臨床意思決定支援システム（CDS）の例を示した。 
 
Table 1-4: Examples of medical device software product 
Category # Medical device software product 
ソフトウェア活用医療
機器（クラス III） 
1 手術用ロボット 
2 放射線治療シミュレータ 
ソフトウェア活用医療
機器（クラス II） 
3 MRI 装置 
4 CT 装置 
5 X 線診断装置 
6 超音波画像診断装置 
7 内視鏡システム 
ソフトウェア活用医療
機器（クラス I） 
8 画像診断用イメージャ 
9 血球計数装置 
10 血液検査機器 
医療情報技術（HIT）の
例 
11 電子診療記録（Electronic Medical Record：EMR） 
12 電子処方（ePrescribing） 
13 個人健康記録（Personal Health Record：PHR） 
14 遠隔監視 （Remote Monitoring） 
15 保護された情報伝達 （Secure Messaging） 
16 遠隔医療 （Telehealth） 
- 17 Hospital Information Systems 
病院情報システム 
Decision Support 
Software 
意思決定支援ソフトウ
ェア 
18 Radiotherapy treatment planning systems 
放射線治療放射線照射量計算システム 
19 Drug (e.g.: Chemotherapy) planning systems 
投薬（化学療法）計画システム 
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20 Computer Aided Detection systems 
コンピュータ支援検出システム 
Information 
Systems/Electronic 
Patient Record 
Systems 
情報システム/電子患者
記録システム 
21 Clinical Information Systems (CIS) 
臨床情報システム 
22 Patient Data Management Systems(PDMS) 
患者データマネジメントシステム 
23 Pre-hospital Electrocardiograph (ECG) System 
プレホスピタル心電計システム 
24 Radiological Information System (RIS) 
放射線科情報システム 
25 Picture Archive Communication System (PACS) 
放射線科画像管理システム 
Communication 
Systems 
コミュニケーションシ
ステム 
26 Software generating alarms based on the monitoring and 
analysis of patient specific physiological parameters 
アラームソフトウェア 
Telemedicine Systems 
遠隔医療システム 
27 Telesurgery 
遠隔手術 
28 Video appointment software 
ビデオ予約システム 
29 Home care monitoring, wired or mobile 
ホームケアモニタリング 
Web systems for 
monitoring of data 
データモニタリング用
Web システム 
30 Software for the monitoring of medical devices in hospital 
systems for the purpose of maintenance and repair 
メンテナンスや修理目的での院内の医療機器モニタリングシ
ステム 
In vitro diagnostic 
(IVD) software: LIS & 
WAM 
体外診断ソフトウェア 
31 Laboratory Information Systems (LIS) and Work Area 
Managers (WAM) 
実験室情報システム、ワークエリアマネージャー 
32 Expert system-software that integrates genotype of multiple 
genes to predict risk of developing a disease or medical 
condition 
エキスパートシステム-複数の遺伝子の遺伝子型を統合して病
気や病的状態のリスクを予測する 
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33 Expert system-software that uses an algorithm to 
characterize viral resistances to various drugs, based on a 
nucleotide sequence generated by genotyping assays. This 
software serves to generate new information (virus 
resistance profile) from available information on the 
genotype of the virus 
エキスパートシステム-遺伝子型決定試薬によって明らかにさ
れたヌクレオチド配列によって、様々な薬に対するウイルス耐
性を特定するシステム 
34 Expert system-software intended to be used in microbiology 
for the identification of clinical isolates and/or the detection 
antimicrobial resistances 
エキスパートシステム-微生物検査における、臨床分離株
and/or 抗菌薬耐性の特定 
35 Interpretation of raw data-software intended for the 
analysis and interpretation of ELISA reader optical density 
results, line patterns or spot patterns of a blot 
生データの解釈-ELISA 法［酵素免疫吸着測定法］による血液
検査 
36 Home care monitoring, wired or mobile 
ホームケアモニタリング 
Some standalone 
software FDA has 
classified 
FDA が分類した単体ソ
フトウェアのいくつか 
37 Cardiology information systems 
心疾患情報システム 
38 Laboratory information systems 
実験室情報システム 
39 Picture Archiving and Communication Systems (PACS) 
放射線科画像管理システム 
40 Radiology information systems such as medical image 
storage devices 
放射線科情報システム（画像ストレージデバイス） 
Examples of CDS 
臨床意思決定支援シス
テムの例 
41 Calculates creatinine clearance or BMI 
クレアチニン・クリアランス、BMI の計算 
42 Gives reminders for tests, consults or medications 
試験、相談、治療へのリマインダー 
43 Checks for drug-drug interaction 
薬同士の相互作用の確認 
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44 Checks for allergies 
アレルギーチェック 
45 Directs where to biopsy 
どこを生検すべきかの指示 
46 Suggests cancer treatment based on proprietary algorithm, 
not widely accepted 
専用アルゴリズムによるガンの治療方法示唆 
47 Provides radiation treatment recommendation from 
combines multiple physio- logical inputs 
複数の生理学的インプットを統合した放射線治療計画 
48 Interprets complex information to an untrained user 
非専門家に向けた複雑な情報の解釈代行 
#1-10: 経済産業省, “医療用ソフトウェアに関する研究会-中間報告書”[20] 
#11-16: R. Inokuchi et al., “Healthcare information systems and clinical decision support 
for emergency departments : History and development in the United States”[21] 
#1-20: MEDDEV 2.1/6 (July 2016), Guidelines on the qualification and classification of 
stand alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical 
devices [22] 
#21-24: B. Fitzgerald, “The FDA approach to standalone software* *your mileage may 
vary.” 2010. [23] 
#25-32: K. Meier, “Standalone Clinical Decision Support (CDS).” 2011. [24]  
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1.5 本論文の研究対象 
本論文の研究対象は、「医療機器ソフトウェア」である。すなわち、「医療
機器プログラム」（SaMD）と「医療機器組み込みソフトウェア」（Non-SaMD）
である。1.3.1 で示したように、「医療機器ソフトウェア」は現在まで利用の拡
大が続いており、さらに筆者は今後もその傾向は続き、医療機器における重要
性はますます高まると考えている。これが「医療機器ソフトウェア」にフォー
カスする理由である。 
 
本論文はこの「医療機器ソフトウェア」の安全対策に関する研究である。1.3.2
で示したように、「医療機器ソフトウェア」には現在すでに安全面に課題があ
る。「医療機器ソフトウェア」の利用がますます拡大するのであれば、その安
全対策はますます重要になり、そこに筆者は研究の必要性を感じ興味を持った。 
 
本論文は、ソフトウェアの安全面の中でも、特に「間接的危害」に着目する。
1.2 で定義した「間接的危害」はもともと体外診断薬（IVD）において認識され
ていた。しかし、「間接的危害」は IVD だけではなく、「医療機器プログラム」
（SaMD）でも起きうる。さらには医療機器組み込みソフトウェア（Non-SaMD）
においても「間接的危害」は起きうる。すなわち、「医療機器ソフトウェア」
において「間接的危害」が起きうる。これは、医療機器が何らかの情報を提示
する機能を有しさえすれば、そしてその情報が医療行為に何らかの影響を及ぼ
すようなものであれば、定義より「間接的危害」が起きえるからである。他方、
直接的危害は「医療機器組み込みソフトウェア」（Non-SaMD）からしか起き
えない。このことを模式的に表したのが Figure 1-2 である。 
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Figure 1-2: Direct effect/harm and indirect effect/harm 
 
患者の取り違いや左右側の取り違い、といった間接的危害は古くからある。
しかしながら、「医療機器ソフトウェア」における「間接的危害」をテーマに
した先行研究はされてきておらず、関係する規制の現状や市販後実態も明らか
にされていないと考えられる。また、今後「医療機器プログラム」が進化する
と、情報提示機能、特に解釈（診断など）や行為の示唆・リマインド（治療方
針・方法の示唆、行うべき医療行為の実施を忘れずに実施させる喚起）といっ
た機能（臨床意思決定支援）が進化すると筆者は考えている。IVD のような診
断だけではなく、治療行為に関する示唆はソフトウェアを使った医療機器に特
徴的であると考えられ、「間接的危害」の安全対策がより重要になると思われ
る。 
 
本論文は「医療機器ソフトウェア」について、その「間接的危害」に着目し、
「安全対策」を議論するものである。 
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1.6 本論文の目的 
1. 医療機器ソフトウェアおよびその間接的危害に関する規制の現状と歴史
的経緯を明らかにすること（第 2 章） 
2. 医療機器ソフトウェアによる間接的危害の実態を明らかにすること（第 3
章） 
3. 医療機器ソフトウェアに対する安全対策の現状を整理し、その課題を明ら
かにすること（第 4 章） 
 
1、2 の研究対象は、本論文の研究対象（1.5）で述べたように、「医療機器プ
ログラム」（SaMD）と「医療機器組み込みソフトウェア」（Non-SaMD）を
含む「医療機器ソフトウェア」（Medical device software）における「間接的
危害」である。3 の研究対象は、間接的・直接的危害を含む、包括的な安全対策
としている。 
 
1.7 本論文の構成 
本論文は以下の 5 章で構成される。 
 
第 1 章は、用語の定義を行い、背景と製品例を示している。本論文の研究対
象を明示した後、目的を示し、それに沿った構成を説明している。本論文の意
義を示し、最後に概要を示している。 
 
第 2 章は、医療機器ソフトウェアおよびその間接的危害に関する規制の現状
を明らかにすることを目的としている（本論文の目的 1）。日本（2.4）・米国
（2.5）・欧州（2.6）における医療機器法規制、IMDRF の SaMD ガイダンス
（2.7）を対象に調査を行っている。 
 
第 3 章は、医療機器ソフトウェアによる間接的危害の実態を明らかにするこ
とを目的としている（本論文の目的 2）。具体的には、米国における医療機器リ
コールのデータを用いて、ソフトウェア起因のリコールの状況を分析し、間接
的危害の実態の把握を試みる。 
 
第 4 章では、医療機器ソフトウェアに対する安全対策の現状を整理し、その
課題を明らかにすることを目的としている（本論文の目的 3）。第 4 章では、第
2 章・第 3 章でのように、間接的危害と直接的危害を分けずに包括的な安全対策
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を議論する。第 4 章は主要な 3 つの部分（4.5、4.6、4.7）に分けられる。4.5
では、第 2 章の結果を利用して、医療機器ソフトウェアに関する安全対策を日
本（4.5.1）、米国（4.5.2）、欧州（4.5.3）、IMDRF（4.5.4）に関して調査す
る。次に 4.6 では、医療機器を含む全産業・分野における一般的なソフトウェア
に関する安全対策を把握する目的で、Institute of Electrical and Electronic 
Engineers (IEEE)によってまとめられたソフトウェアエンジニアリング知識体
系（Software Engineering Body of Knowledge, SWEBOK）と日本科学技術連
盟（日科技連）によってまとめられたソフトウェア品質知識体系（Software 
Quality Body of Knowledge, SQuBOK）における安全対策を整理する。4.7 で
は、現行の医療機器における安全対策（4.5）を、一般的なソフトウェア安全対
策（4.6）を基準として分析を行う。 
 
第 5 章では、各章の成果をまとめてから、本論文全体に関する考察を行い、
意義・限界を整理する。 
 
 
Figure 1-3: Structure of this thesis 
 35 
 
1.8 本論文の意義 
ソフトウェアは他の産業においてと同様、医療機器産業においても今後ます
ます広範に用いられるようになると思われる。「医療機器ソフトウェア」が進
展すると、特にその情報提示機能が進展すると、「間接的危害」の安全対策が
重要になってくると考え、本論文は「医療機器ソフトウェア」の「間接的危害」
にフォーカスするものである。 
 
本論文は、第 2 章で規制の現状、第 3 章で市販後安全の現状、第 4 章で安全
対策の現状を調査・分析する構成になっている。これは、医療機器規制および
その中の安全対策という要因側と、規制・安全対策の結果側である市販後安全
の実態を網羅する形であり、安全性に関する包括的な議論として意義がある。 
 
第 3 章では、間接的危害の実態をつかむべく、米国医療機器リコールをデー
タソースに独自の故障モードで分類を行う。米国医療機器リコールの分析に関
する先行研究は存在するが、間接的危害の実態は明らかにされていない。ここ
で明らかにされる間接的危害の実態は初めて明らかにされるものであり、実態
解明として意義があり、また今後の安全対策にフィードバックされるべき成果
として意義がある。 
 
第 4 章では、日・米・欧の 3 極と IMDRF における医療機器ソフトウェアの
安全対策を抽出し、それを、一般的なソフトウェアの安全対策として SWEBOK
および SQuBOK からの安全対策を抽出して比較する。ある国のある安全対策を、
ある産業のある安全対策と比較するといった先行研究は存在する。本研究は、
医療機器ソフトウェアの安全対策と一般のソフトウェアの安全対策の比較を、
全体的・包括的・システマチックに行うため、先行研究よりも正確な現状分析
になると考えられる。 
 
本論文によって明らかにされる医療機器ソフトウェアの法規制の現状、市販
後の実態、安全対策上の課題は、安全性に関する包括的な議論を行う一つのレ
ギュラトリーサイエンスとして、医療機器ソフトウェアが適切に安全管理され
た状態で発展していくことに貢献すると期待でき、意義がある。 
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1.9 本論文の概要 
現在ソフトウェアは多くの医療機器に使われている。その一つの典型的な形
態として、ソフトウェアは医療機器に組み込まれ、ハードウェアの制御をする
という役割で使用されてきた。ソフトウェアで制御されるハードウェアは人体
との直接的な接触や介入に使用されるため、人体に直接的な危害を与える恐れ
がある。実際、最も深刻な結果となった例として、1985 年から 1987 年にかけ
て、放射線治療器のソフトウェア不具合による過剰照射により 6 人が重症また
は死亡するという事故が発生したことが報告されている。ソフトウェアにおけ
る安全性の問題は現在でも続いており、米国食品医薬品局（FDA）によれば、
2011 年度の 1 年間における医療機器リコールの原因のトップはソフトウェア設
計にあるという。 
 
ソフトウェアのもう一つの形態である「医療機器プログラム」（Software as a 
medical device、SaMD）に関しては、2013 年、International Medical Device 
Regulators Forum (IMDRF)は「医療機器プログラム」を「一つ以上の医療目的
で使われることを意図されたソフトウェアであり、その目的をハードウェア医
療機器の一部としてではなく単独で達成するもの」と定義した。同じく 2013 年
には、日本においても薬事法の改正が行われ、「医療機器プログラム」が医療
機器として扱われるようになった。SaMD はその定義から、ハードウェア制御
をしないため、「医療機器組み込みソフトウェア」（以下、Non-SaMD とする）
が呈するような直接的危害は引き起こし得ない。欧州の医療機器市販後監視の
ガイダンスは、「危害は、意思決定の結果や、機器から提供される情報や結果
に基づいて行われた、あるいは行われなかったアクションの結果として起こり
得る」としており、このような危害を「直接的危害」と対比して「間接的危害」
と定義しており、SaMD は体外診断薬とともに「間接的危害」を引き起こしう
るとしている。たとえば、電子カルテの患者名の取り違いに起因する電子画像
の誤診断、薬剤の誤処方などがその典型例である。2014 年には、IMDRF から
SaMD のリスクの考え方も発表された。しかしながら、各国の規制やガイドラ
インにおいて、間接的危害の扱いは明確にされておらず、その安全性の実態も
明らかにされてきていない。 
 
そこで、本論文は「医療機器ソフトウェア」（以下 SaMD および Non-SaMD
を総称してこのように呼ぶ）に関する規制の現状を把握し、間接的危害の実態
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を明らかにし、安全対策における現状を整理し、その課題を明らかにすること
を目的とする。 
 
本論文は以下の 5 章で構成される。 
 
第 1 章は、用語の定義、背景、製品例、研究対象を示した上で本論文の目的
を述べ、目的に対応した本論文の構成を示している。そして本論文の意義、概
要をまとめている。 
 
第 2 章は、日本・米国・欧州における医療機器法規制、IMDRF の SaMD ガ
イダンスを対象に、医療機器の定義、ソフトウェアの扱い、間接的危害への言
及を調査し、また、それらを時系列に整理した。SaMD の形態の医療機器とし
ての扱いは、米国が世界に先駆け 1980 年代後半から、欧州は 2007 年の法改正
後、日本は 2013 年の法改正後からであった。間接的危害の言及は、1989 年の
FDA が先駆けとなっており、欧州が 2013 年から、日本では現在でも明確には
触れられていないことが分かった。2014 年には IMDRF は間接的危害を考慮し
た SaMD のリスクフレームワークを示していた。しかしながら、最も早くに間
接的危害に言及した米国 FDA は、2013 年、間接的危害を最も考慮すべき医療
機器ソフトウェアの機能の一つである臨床意思決定支援（Clinical decision 
support、CDS）機能についての安全性に関するガイダンスは別途公表するとし
たが、現在まで公表せずにいる。以上を整理すると、医療機器ソフトウェアに
関する間接的危害に関しては米国においても検討段階にあり、日本においては
まだ明確な言及がされていないことから、世界的に引き続き検討段階にあると
考察した。 
 
このような状況の中、間接的危害に着目して、実際の市販後の安全性を分析
することは、間接的危害のリスクフレームワークやその安全対策をさらに検
討・実施していく上で必要なことだと考えられるが、そのような分析はほとん
どされていない。そこで第 3 章では、米国における医療機器リコールのデータ
を用いて、ソフトウェア起因のリコールの状況を分析し、間接的危害の実態の
把握を試みた。 
 
2009 年から 2014 年の米国における医療機器のリコール全 6,393 件のうち、
FDA がソフトウェア起因としたリコールは、10-15%で推移しており、リコール
原因の第 2 位となっていた。このソフトウェア起因リコール 712 件を対象に、
各リコール製品が SaMD か Non-SaMD かに分類するとともに、間接的危害の
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実態把握のために 4 つの故障モードを定義し、各リコールに対して分類を行っ
た。ここで 4 つの故障モードとは、ハードウェア制御に関するもの（Group 1）、
情報に関係するもの（Group 2）、データに関係するもの（Group 3）、その他
（Group 4）である。その結果、間接的危害に繋がり得る Group 2 が 408 件（57%）
で全体の第 1位の原因であり、直接的危害に繋がり得るGroup 1の 122件（17%）
を上回っていた。Group 2 の 408 件中 387 件（95%）は、健康被害があり得る
とされるリコールクラス II に分類されており、6 件（1%）は、重篤な健康被害
があり得るとされるリコールクラス I と分類されていた。6 件のうち 4 件は
Non-SaMD にて、2 件は SaMD にて起きていた。ここで明らかになった事実か
ら、情報提示機能の安全性について今後さらに理解を深めていくことが重要で
あること、および安全対策が課題であることが示唆された。 
 
第 4 章では最初に、第 2 章で特定された医療機器法規制および国際規格を元
に、現行の安全対策を整理した。次に、医療機器を含む全産業・分野における
一般的なソフトウェアに関する安全対策を把握する目的で、Institute of 
Electrical and Electronic Engineers (IEEE)によってまとめられたソフトウェ
アエンジニアリング知識体系（Software Engineering Body of Knowledge, 
SWEBOK）と日本科学技術連盟（日科技連）によってまとめられたソフトウェ
ア品質知識体系（Software Quality Body of Knowledge, SQuBOK）における安
全対策を整理した。そして現行の医療機器における安全対策に対して
SWEBOK・SQuBOK を基準とした比較分析を行った。その結果、現在の医療
機器ソフトウェアの安全対策には、全体として不足している面があることが示
唆された。その中で、比較的充実している安全対策としては日米欧ともリスク
マネジメントや伝統的なソフトウェアエンジニアリングであると示唆された。
逆に比較的不足している安全対策としては、具体的なセーフティ技法であるこ
とが分かった。現在の医療機器ソフトウェアの安全対策の特徴として、安全対
策におけるソフトウェアエンジニアリングにおいてはライフサイクルプロセス
が重視されており、出来上がってからの試験だけでは品質保証はできず、開発
ライフサイクルプロセス全体の管理が品質保証に不可欠という通説が医療機器
産業含め普遍的になっていると考察した。 
 
第 5 章では、本論文の全体的考察を行った。第 3 章で明らかにされた市販後
実態に加え、2005 年から 2009 年にかけて輸液ポンプに関し 56,000 件の有害事
象報告と 710 件の死亡事故が起きたという 2 つの市販後実態が、第 4 章で特定
された現在の医療機器ソフトウェア安全対策が取られた後にも起き続けている
ことが、第 2 章の歴史的経緯の調査結果を利用して明らかにされた。このこと
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も現在の安全対策の不足を、第 4 章の分析とは独立に示唆するものと考えられ
た。この問題を受け、FDA はプロセス重視の対策だけでは直接的な安全性の保
障としては不足とし、輸液ポンプに関して第 4 章で特定された他産業分野にお
いては採用済みの安全技法のいくつか（Safety case の活用等）を医療機器産業
に初めて導入するなどの安全対策を実施し始めていた。医療機器の発展や普及
に伴う市販後安全状況の変化に応じ、医療機器産業に対し、他のセーフティ・
クリティカルな産業分野（航空・宇宙・化学プラント、原子力発電所等）で有
効性が実証されているセーフティ技法を導入することは、医療機器ソフトウェ
アの安全性向上に役立つ対応だと考察した。第 5 章ではさらに、間接的危害の
安全対策についても考察した。間接的危害においては直接的危害の場合以上に、
使用現場や使用者といった Socio-technical な面の影響が大きい。安全性がシス
テム創発特性の一つであることをよく認識し、システムとしての安全対策が、
ソフトウェアの安全対策に加えて重要になること、また使用者側の安全対策も
不可欠であることを考察した。第 5 章の最後には、本論文の成果・意義・限界
についてまとめた。 
 
医療機器ソフトウェアの発展に伴い、情報出力機能も高度になることが考え
られる。情報出力機能に付随する間接的危害の安全対策を考える上で、本論文
の成果は、医療機器レギュラトリーサイエンスの一つとして貢献するものと考
えられる。 
 
Figure 1-4 に本論文の概要を図示する。
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Figure 1-4: Structure and Summary of this thesis
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2.1 はじめに 
2007 年の時点において[25]、また、2013 年の時点においても[26]、GHTF
（Global Harmonization Task Force）のメンバー国1のうち、日本のみが、SaMD
を医療機器として扱っていなかった。2013 年の薬事法改正によって、日本を含
め、世界的に、SaMD が医療機器として扱われるようになった。 
 
SaMD が医療機器として扱われてはいても、現在までの規制は、ハードウェ
アに組み込まれたソフトウェアと直接的危害にフォーカスされてきている[27]。 
 
このような、近年に法規制が変更されたという事前情報や、間接的危害への
取り組みが不十分である可能性を示唆する事前情報から、本章では、医療機器
ソフトウェア、特に SaMD の、現行の規制における扱いを調査し、現在に至る
までの規制の歴史も調査する。また、医療機器ソフトウェアに関連した間接的
危害の現行の法規制における扱いを調査し、現在に至るまでの歴史も調査する。 
 
2.2 目的 
本章の目的は、1.6 で述べたように「医療機器ソフトウェアおよびその間接的
危害に関する規制の現状と歴史的経緯を明らかにすること」である。これを細
分化し、箇条書きにしたものを以下に示す。 
 
国・地域として日本・米国・欧州（以下これらの国・地域を合わせて「3 極」
と呼ぶ）を調査対象とし、また、国際的な状況を見る目的で IMDRF も対象と
する。 
 
2-1. 医療機器ソフトウェアの法規制の現状を明らかにすること 
2-2. 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯を明らかにすること 
2-3. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状を明らかにすること 
2-4. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯を明らかにす
ること 
 
 
 
                                            
1 日本、米国、欧州、オーストラリア、カナダ 
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2.3 構成 
本章では、日本（2.4）、米国（2.5）、欧州（2.6）、IMDRF（2.7）の順に、
法規制の調査を行う。国ごとに調査対象の具体的法規制とその数は異なるが、
各国とも、それらを法体系のヒエラルキーの上位から下位の順に並べて構成し
ている。各国の個別法規制ごとに、調査方法と結果の順に構成している。また、
国ごとに考察を行い、小括で閉じている。章としての考察は 2.8 で行い、2.9 で
本章の小括を行っている。 
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2.4 日本における法規制 
 
2.4.1 法令 
(1) 調査方法 
厚生労働省は、「厚生労働省法令等データベースサービス」という Web ペー
ジ[28]を公開している。その「法令検索」サービスは、厚生労働省所管の法律、
政令、省令、告示等を検索できるとされている[28]。「法令検索」の「目次（体
系）検索へ」を利用し、「第 4 編 医薬食品」の「第 1 章 医薬食品」のカテ
ゴリー内において、「本文詳細検索」の「検索式設定」に「プログラム」と入
力して検索を行った。これは、世界的には software という語が使われているの
に対し、その後に対応する用語が日本においてはプログラムとなっているから
である。「プログラム」で検索された法令に対し、「間接的」、「誤」、「不
正」という単語の検索を行い、間接的危害についての扱いを調査した。また、
医療機器の定義に関しても調査した。 
 
(2) 結果 
「第 4 編 医薬食品」の「第 1 章 医薬食品」のカテゴリー内においては 192
件の法令があり、そのうち「プログラム」での検索で該当したものは 13 件であ
った。そのうち、医療機器プログラムに関する内容ではない 1 件を除外した最
終的な 12 件を以下に示す。これら 12 件において間接的危害については触れら
れていなかった。 
 
Table 2-1: Japanese laws related to medical device software 
# Year Name of law Remark 
1 1960 
 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律 
（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4] 
 略して「医薬品医療
機器法」 
 改正・名称変更され
た旧「薬事法」のこ
と 
 プログラムが医療
機器として扱われ
るようになった 
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# Year Name of law Remark 
2 1961 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律施行令 
（昭和 36 年 1 月 26 日、政令第 11 号）[29] 
 略して「新施行令」 
 「機械器具」等のカ
テゴリーとして、
「プログラム」およ
び「プログラムを記
録した記録媒体」が
定義されていた 
3 1961 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律施行規則 
（昭和 36 年 2 月 1 日、厚生省令第 1 号）[30] 
 製造販売業、製造
業、販売業に関する
規則、添付文書に関
する規則等 
4 1961 薬局等構造設備規則 
（昭和 36 年 2 月 1 日、厚生省令第 2 号）[31] 
 医療機器の販売業
及び貸与業の営業
所の構造設備につ
いて等 
5 2004 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律施行規則第百十
四条の四十九第一項第三号に規定する講習
等を行う者の登録等に関する省令 
（平成 16 年 3 月 30 日、厚生労働省令第 62 号）[32] 
 医療機器等総括製
造販売責任者講習
等 
6 2004 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二条第五項か
ら第七項までの規定により厚生労働大臣が
指定する高度管理医療機器、管理医療機器
及び一般医療機器 
（平成 16 年 7 月 20 日、厚生労働省告示第 298 号）[33] 
 略して「クラス分類
告示」 
 プログラムのクラ
ス分類 
7 2004 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及
び再生医療等製品の製造販売後安全管理の
基準に関する省令 
（平成 16 年 9 月 22 日、厚生労働省令第 135 号）[34] 
 安全確保業務その
他これに類する業
務に三年以上従事
した者のみなし方 
8 2004 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理
及び品質管理の基準に関する省令 
（平成 16 年 12 月 17 日、厚生労働省令第 169 号）[35] 
 製造販売業者の国
内品質業務運営責
任者 
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# Year Name of law Remark 
9 2005 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二十三条の二
の二十三第一項の規定により厚生労働大臣
が基準を定めて指定する医療機器 
（平成 17 年 3 月 25 日、厚生労働省告示第 112 号）[36] 
 略して「認証基準告
示」 
 プログラムを含む
「管理医療機器」の
基準が 108 件 
10 2005 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第四十一条第三
項の規定により厚生労働大臣が定める医療
機器の基準 
（平成 17 年 3 月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37] 
 略して「医療機器
の新基本要件基
準」 
 プログラムに関
し、使用環境に対
する配慮が規定
されていた 
11 2014 薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴
う関係政令の整備等及び経過措置に関する
政令 
（平成 26 年 7 月 30 日、政令第 269 号）[38] 
 医療機器の製造販
売の認証の申請に
関する経過措置が
規定されていた 
12 2014 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二十三条の二
の五第七項第一号に規定する医療機器又は
体外診断用医薬品の区分を定める省令 
（平成 26 年 8 月 6 日、厚生労働省令第 95 号）[39] 
 略して「製品群省
令」 
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Table 2-1 の 1 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4]は、平成 25 年 11 月
27 日に公布された「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号、
略して「改正法」）[40]によって、従来「薬事法」という名称だった同法律の名
称と内容について改正された法律であった。この第二条の 4 において、「医療
機器」は以下のように定義されていた。 
 
Box 2-1: Definition of Medical device in Japan 
この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予
防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を
及ぼすことが目的とされている機械器具等(再生医療等製品を除く。)であつて、
政令で定めるものをいう。 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和
35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4]の第二条の 4 
 
Box 2-1 における「機械器具等」については第二条の二に以下のように定義さ
れ、同時に「プログラム」の定義も与えられていた。 
 
Box 2-2: Definition of articles that are medical devices and definition of 
program in Japan 
機械器具等(機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム(電子計
算機に対する指令であつて、一の結果を得ることができるように組み合わされ
たものをいう。以下同じ。)及びこれを記録した記録媒体をいう。以下同じ。) 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和
35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4]の第二条の二 
 
第二条の 13 においては「医療機器プログラム」を「医療機器のうちプログラ
ムであるもの」と定義していた。 
 
上記の定義は、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号）
[40]によって変更されたものであった。変更前後の比較が「薬事法等の一部を改
正する法律の新旧対照表」[41]で与えられていた。それによれば、変更前の医療
機器の定義は、以下の通りであった。 
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Box 2-3: The previous definition of Medical device in Japan 
この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予
防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を
及ぼすことが目的とされている機械器具等であつて、政令で定めるものをいう。 
 
「薬事法等の一部を改正する法律の新旧対照表」[41]による「薬事法」の第二条
の 4 
 
現行との違いは、現行法が「機械器具等(再生医療等製品を除く。)」と書かれ
ている部分が、旧法では「機械器具等」となっているところであった。変更前
の「機械器具等」の定義に関しては、以下のようであった。 
 
Box 2-4: The previous definition of articles that are medical devices and 
definition of program in Japan 
機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品(以下「機械器具等」という。) 
 
「薬事法等の一部を改正する法律の新旧対照表」[41]による「薬事法」の第二条
の二 
 
現行との違いは、現行法が「機械器具等」に「プログラム」とプログラムを
「記録した記録媒体」を含めているのに対し、旧法ではそれらが含まれないこ
とであった。 
 
Table 2-1 の 2 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律施行令」（昭和 36 年 1 月 26 日、政令第 11 号）[29]において、「医
療機器の範囲」として表（「別表第一」）が与えられていた。これが Box 2-1
において、医療機器とは「政令で定めるもの」とされていたことに対応してお
り、その表には、「機械器具」として 84 件、「医療用品」として 6 件などが定
められており、その中に、「プログラム」として 3 件、「プログラムを記録し
た記録媒体」として 3 件が定義されていた。以下に「プログラム」および「プ
ログラムを記録した記録媒体」の定義を抜粋する。 
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Box 2-5: Types of medical device program in Japan 
プログラム 
一 疾病診断用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人
の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第一号
において同じ。) 
二 疾病治療用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人
の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第二号
において同じ。) 
三 疾病予防用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人
の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第三号
において同じ。) 
 
プログラムを記録した記録媒体 
一 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体 
二 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体 
三 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」
（昭和 36 年 1 月 26 日、政令第 11 号）[29]の「医療機器の範囲」（「別表第一」） 
 
「プログラム」の定義においては、従来からの「機械器具」等のカテゴリー
とは異なり、「副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び
健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く」という除外が規定され
ていた。上記定義に関しても、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年
法律第 84 号）[40]によって変更されたものであり、その新旧対照[42]によれば、
「プログラム」関係はすべて新設とのことであった。 
 
Table 2-1 の 3 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律施行規則」（昭和 36 年 2 月 1 日、厚生省令第 1 号）[30]には、医療
機器プログラムに関する製造販売業、製造業、販売業に関する規則、添付文書
に関する規則が示されていた。 
 
Table 2-1 の 4 の「薬局等構造設備規則」（昭和 36 年 2 月 1 日、厚生省令第
2 号）[31]には、医療機器プログラムに関して、販売業及び貸与業の営業所の構
造設備についての規則が示されていた。 
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Table 2-1 の 5 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律施行規則第百十四条の四十九第一項第三号に規定する講習等を行う
者の登録等に関する省令」（平成 16 年 3 月 30 日、厚生労働省令第 62 号）[32]
には、医療機器プログラムに関し、医療機器等総括製造販売責任者の講習など
について規定されていた。 
 
Table 2-1 の 6 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する
高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器」（平成 16 年 7 月 20 日、
厚生労働省告示第 298 号）[33]はいわゆる「クラス分類告示」のことで、「高
度管理医療機器」として「ハイリスク薬物動態解析プログラム」、「腹膜透析
用治療計画プログラム」、「放射線治療計画プログラム」、「放射線治療用 QAQC
プログラム」、「眼科手術用治療計画プログラム」、「電気刺激治療装置用パ
ラメータ選択プログラム」の 6 種が、「管理医療機器」として「汎用 X 線診断
装置用プログラム」をはじめ 159 種が指定されていた。 
 
Table 2-1 の 7 の「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製
品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」（平成 16 年 9 月 22 日、厚生労
働省令第 135 号）[34]には、医療機器プログラムに関し、安全確保業務その他
これに類する業務に三年以上従事した者のみなし方について規定されていた。 
 
Table 2-1 の 8 の「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の
基準に関する省令」（平成 16 年 12 月 17 日、厚生労働省令第 169 号）[35]には、
医療機器プログラムに関し、製造販売業者の国内品質業務運営責任者について
規定されていた。 
 
Table 2-1 の 9 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を
定めて指定する医療機器」（平成 17 年 3 月 25 日、厚生労働省告示第 112 号）
[36]は「認証基準告示」と呼ばれ、「管理医療機器」の基準が 936 行（「番号」）
からなる表で規定されており、各番号に対して、「医療機器の名称」、「基準」、
「日本工業規格又は国際電気標準会議が定める規格」、「使用目的又は効果」
が規定されていた。「プログラム」でヒットした「番号」は 108 あり、医療機
器の名称としては 150 種がリストアップされていた。 
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Table 2-1 の 10 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の
基準」（平成 17 年 3 月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37]は「医療機器の
新基本要件基準」と呼ばれ、「使用環境に対する配慮」として、第 9 条に「プ
ログラムと当該プログラムの実行環境との間で発生しうる干渉に関連する危険
性」が、第 12 条に「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」が規定されて
いた。 
 
Table 2-1 の 11 の「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の
整備等及び経過措置に関する政令」（平成 26 年 7 月 30 日、政令第 269 号）[38]
には、医療機器プログラムに関し、製造販売の認証の申請に関する経過措置が
規定されていた。 
 
Table 2-1 の 12 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第二十三条の二の五第七項第一号に規定する医療機器又は体外診
断用医薬品の区分を定める省令」（平成 26 年 8 月 6 日、厚生労働省令第 95 号）
[39]は「製品群省令」と呼ばれ、 「特定高度管理医療機器」とそれ以外に分け、
それぞれ 38 種、48 種の区分を示していた。その中で、プログラムは後者にお
いて、「一般の能動な医療機器」の一つとして区分が示されていた。 
 
2.4.2 通知 
(1) 調査方法 
厚生労働省の「厚生労働省法令等データベースサービス」[28]は「通知検索」
サービスを提供しており、厚生労働省所管の主な訓令、通知、公示等が検索で
きるとされている。「通知検索」の「目次（体系）検索へ」を利用し、「第 4
編 医薬食品」の「第 1 章 医薬食品」の「医薬品、医療機器等の品質、有効
性及び安全性の確保等に関する法律」のカテゴリー内において、「本文詳細検
索」の「検索式設定」に「プログラム」と入力して検索を行った。 
 
また、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）による『「薬事法等
の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）」に係る関連通知リスト』[43]
にある「医療機器・体外診断用医薬品関係」の「プログラム関係」の下にリス
トされている 11 件もインプットとした。 
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「プログラム」で検索された通知類に対し、「間接的」、「誤」、「不正」
という単語の検索を行い、間接的危害についての扱いを調査した。 
 
(2) 結果 
厚生労働省の「通知検索」サービスによる検索の結果、「医薬品、医療機器
等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」のカテゴリーには、3558
件の通知があり、そのうち「プログラム」での検索で該当したものは 167 件存
在した。内容の確認を行い、医療機器プログラムには関係しない記載のみの通
知は除外した。その結果、以下の 28 件の通知が該当した（PMDA による 11 件
はすべて該当した）。 
 
Table 2-2: Japanese notifications related to medical device software 
ID Year Name of notification Remark 
1 1997 医療用具の製造（輸入）承認事項の一部変更
承認申請の取扱いについて 
（平成 9 年 3 月 31 日、薬機第 62 号）[44] 
 一部変更承認申請
が必要でない変更
の範囲の事例 
2 2005 指定管理医療機器の適合性チェックリスト
について 
（平成 17 年 3 月 31 日、薬食機発第 331012 号）[45] 
 電子プログラムシ
ステムを内蔵した
医療機器に対する
要件、検査結果・測
定・診断の正確性に
対する要件 
3 2007 植込み型心臓ペースメーカ等承認基準の制
定について 
（平成 19 年 3 月 2 日、薬食発第 302004 号）[46] 
 「ソフトウェアプ
ログラムの故障に
よって許容できな
い危険が生じない
ように設計するこ
と」との記述 
4 2014 薬事法等の一部を改正する法律等の施行等
について 
（平成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47] 
 「薬事法等の一部
を改正する法律」
（平成 25 年法律第
84 号）[31]等によ
る一連の法改正の
趣旨の説明 
 「プログラムの位
置付けの明確化」 
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ID Year Name of notification Remark 
5 2014 薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴
う医療機器及び体外診断用医薬品の製造管
理及び品質管理の基準に関する省令の改正
について 
（平成 26 年 8 月 27 日、薬食監麻発第 827004 号）[48] 
 医療機器プログラ
ムは構成部品等に
含まれない旨の記
載 
6 2014 プログラム医療機器特別講習会等の実施に
ついて（依頼） 
（平成 26 年 9 月 11 日、事務連絡）[49] 
 プログラム医療機
器の製造販売業者
の総括製造販売責
任者等の資格取得
のための講習につ
いて 
7 2014 医療機器及び体外診断用医薬品の製品群の
該当性について 
（平成 26 年 9 月 11 日、薬食監麻発第 0911005 号）[50] 
 プログラム医療機
器の「QMS 調査」
における分類につ
いて 
8 2014 医薬品等の副作用等の報告について 
（平成 26 年 10 月 2 日、薬食発第 1002020 号）[51] 
 医療機器不具合・感
染症症例報告書な
どのフォームにお
いて、医療機器の分
類として医療機器
プログラムを意味
する「単体プログラ
ム」という言葉が登
場 
9 2014 プログラム医療機器特別講習会の実施につ
いて（依頼） 
（平成 26 年 10 月 20 日、事務連絡）[52] 
 上出の 6 と同じ 
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ID Year Name of notification Remark 
10 2014 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全
性の確保等に関する法律第４１条第３項の
規定により厚生労働大臣が定める医療機器
及び体外診断用医薬品の基準の取扱いにつ
いて 
（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参発第 1105005 号）[53] 
 略して「基本要件基
準通知」 
 「医療機器の新基
本要件基準」におけ
る「プログラムを用
いた医療機器に対
する配慮」やプログ
ラムに関する経過
措置 
11 2014 プログラムの医療機器への該当性に関する
基本的な考え方について 
（平成 26 年 11 月 14 日、薬食監麻発第 1114005 号）[54] 
 プログラムの医療
機器該当性の考え
方 
 該当するプログラ
ムと該当しないプ
ログラムの例 
12 2014 基準適合証及びＱＭＳ適合性調査申請の取
扱いについて 
（平成 26 年 11 月 19 日、薬食監麻発第 1119007 号、薬食
機参発第 1119003 号）[55] 
 QMS適合性調査制
度の見直しの内容
についての通知（上
出の 5）の具体的運
用について 
13 2014 医薬品・医療機器等の回収について 
（平成 26 年 11 月 21 日、薬食発第 1121010 号）[56] 
 医療機器プログラ
ムの回収・改修につ
いて 
14 2014 「医薬品・医療機器等の回収について」に関
するＱ＆Ａについて 
（平成 26 年 11 月 21 日、薬食監麻発第 1121005 号）[57] 
 医療機器プログラ
ムの回収・改修につ
いて 
15 2014 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理
及び品質管理の基準等に係る質疑応答集（Ｑ
＆Ａ）について 
（平成 26 年 11 月 21 日、薬食監麻発第 1121025 号）[58] 
 プログラムについ
て、承認審査におい
てクラスⅣに該当
するものと判断さ
れた場合の取り扱
い 
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ID Year Name of notification Remark 
16 2014 医療機器プログラムの取扱いについて 
（平成 26 年 11 月 21 日、薬食安発第 1121001 号、薬食監
麻発第 1121029 号、薬食機参発第 1121033 号）[59] 
 略して「プログラム
基本通知」 
 上出の 4 における
「プログラムの位
置付けの明確化」を
補足する 14 点のト
ピック 
17 2014 「薬事法第二条第五項から第七項までの規
定により厚生労働大臣が指定する高度管理
医療機器、管理医療機器及び一般医療機器
（告示）及び薬事法第二条第八項の規定によ
り厚生労働大臣が指定する特定保守管理医
療機器（告示）の施行について」等の改正に
ついて 
（平成 26 年 11 月 25 日、薬食発第 1125003 号）[60] 
 150 種のプログラ
ムが追加された 
18 2014 医療機器プログラムの製造販売認証申請に
おける取扱いについて 
（平成 26 年 11 月 25 日、薬食機参発第 1125006 号）[61] 
 5 点のトピック 
19 2014 医療機器プログラムの取扱いに関するＱ＆
Ａについて 
（平成 26 年 11 月 25 日、事務連絡）[62] 
 3 点のトピック 
 合計 14 個の Q&A 
20 2014 「薬事監視指導要領」及び「薬局、医薬品販
売業等監視指導ガイドライン」の改正につい
て 
（平成 26 年 12 月 17 日、薬食発第 1217003 号）[63] 
 医療機器プログラ
ムを含む医療機器
の営業販売に関す
る監視指導ガイド
ラインの改訂 
21 2015 医療機器プログラムの製造販売承認（認証）
申請書及び添付資料の記載事例について 
（平成 27 年 2 月 10 日、事務連絡）[64] 
 略して「記載事例事
務連絡」 
 医療機器プログラ
ムの製造販売認証
申請書などの記載
事例 
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ID Year Name of notification Remark 
22 2015 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理
及び品質管理の基準等に係る質疑応答集（Ｑ
＆Ａ）について（その２） 
（平成 27 年 3 月 13 日、薬食監麻発第 0313008 号）[65] 
 医療機器適合性調
査時のプログラム
の調査の取扱い 
23 2015 医療機器プログラムの申請の取扱いについ
て 
（平成 27 年 3 月 31 日、薬食機参発第 0331004 号）[66] 
 経過措置期間が終
了したため上出の
16 にに従った製造
販売承認申請を行
うようにとの通知 
24 2015 医療機器の販売業及び貸与業の取扱いにつ
いて 
（平成 27 年 4 月 10 日、薬食機参発第 0410001 号）[67] 
 医療機器プログラ
ム含む医療機器の
販売業及び貸与業
の取扱い 
25 2015 医療機器プログラムの取扱い関する Q&A に
ついて（その 2） 
（平成 27 年 9 月 30 日、事務連絡）[68] 
 6 点のトピック 
 合計 21 個の Q&A 
26 2015 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二条第五項か
ら第七項までの規定により厚生労働大臣が
指定する高度管理医療機器、管理医療機器及
び一般医療機器（告示）及び医薬品、医療機
器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律第二条第八項の規定により厚生労
働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告
示）の施行について」等の改正について 
（平成 27 年 10 月 9 日、薬生発第 1009001 号）[69] 
 14 種のプログラム
が追加された 
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ID Year Name of notification Remark 
27 2016 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二条第五項か
ら第七項までの規定により厚生労働大臣が
指定する高度管理医療機器、管理医療機器及
び一般医療機器（告示）及び医薬品、医療機
器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律第二条第八項の規定により厚生労
働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告
示）の施行について」等の改正について 
（平成 28 年 2 月 12 日、薬生発第 0212001 号）[70] 
 1 種のプログラム
が追加された 
28 2016 医療機器プログラムの承認申請に関するガ
イダンスの公表について 
（平成 28 年 3 月 31 日、事務連絡）[71] 
 医療機器プログラ
ムの承認申請に関
するガイダンス 
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Table 2-2 の 1 の「医療用具の製造（輸入）承認事項の一部変更承認申請の取
扱いについて」（平成 9 年 3 月 31 日、薬機第 62 号）[44]は、「医療機器の承
認事項の一部変更承認申請が必要でない変更の範囲の事例」の一つとして、「医
療用具の安全性、性能、本質等を損なわない次のような軽微な変更」のカテゴ
リにおいて「承認を得ている範囲内で仕様、性能等に係わらないソフトウェア(プ
ログラム)の変更」を挙げていた。 
 
Table 2-2 の 2 の「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平
成 17 年 3 月 31 日、薬食機発第 331012 号）[45]は、「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二十三条の二の二十三第一項の
規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器」（平成 17 年 3 月
25 日、厚生労働省告示第 112 号）[36]（Table 2-1 の 9）の「別表第三」にある
機器の 363 個について、「基本要件基準」に適合することを確認するためのチ
ェックリスト（「適合性チェックリスト」）が定められていた。「適合性チェ
ックリスト」は「第一章 一般的要求事項」と「第二章 設計及び製造要求事
項」の 2 つの章からなり、その 2 つめである「第二章 設計及び製造要求事項」
において「能動型医療機器に対する配慮」として、「電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器」についての要件（Box 2-6）が記載されていた。 
 
Box 2-6: Esential principle for medical devices that incorporate software 
and standalone medical device software 
第 12 条 電子プログラムシステムを内蔵した医療機器は、ソフトウェアを含め
て、その使用目的に照らし、これらのシステムの再現性、信頼性及び性能が確
保されるよう設計されていなければならない。また、システムに一つでも故障
が発生した場合、実行可能な限り、当該故障から派生する危険性を適切に除去
又は軽減できるよう、適切な手段が講じられていなければならない。 
 
「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平成 17 年 3 月 31 日、
薬食機発第 331012 号）[45] 
 
また、「(測定又は診断機能に対する配慮)」として Box 2-7 に示すような要件
が示されていた。これは、「不正」でヒットした内容である。 
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Box 2-7: Esential principle for devices with a diagnostic or measuring 
function 
第 10 条 測定機能を有する医療機器は、その不正確性が患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、当該医療機器の使用目的に照らし、十分な正確性、
精度及び安定性を有するよう、設計及び製造されていなければならない。正確
性の限界は、製造販売業者等によって示されなければならない。 
 
2 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、適切な科学的及び技術的方法に基
づいて、十分な正確性、精度及び安定性を得られるように設計及び製造されて
いなければならない。設計にあたっては、感度、特異性、正確性、反復性、再
現性及び既知の干渉要因の管理並びに検出限界に適切な注意を払わなければな
らない。 
 
3 診断用医療機器の性能が較正器又は標準物質の使用に依存している場合、こ
れらの較正器又は標準物質に割り当てられている値の遡及性は、品質管理シス
テムを通して保証されなければならない。 
 
4 測定装置、モニタリング装置又は表示装置の目盛りは、当該医療機器の使用
目的に応じ、人間工学的な観点から設計されなければならない。 
 
5 数値で表現された値については、可能な限り標準化された一般的な単位を使
用し、医療機器の使用者に理解されるものでなければならない。 
 
「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平成 17 年 3 月 31 日、
薬食機発第 331012 号）[45] 
 
また、「(自己検査医療機器等に対する配慮)」としてに示すような要件が示さ
れていた。 
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Box 2-8: Esential principle for medical devices intended by the 
manufacturer for use by lay persons 
2 自己検査医療機器等は、当該医療機器の取扱い中、検体の取扱い中(検体を
取り扱う場合に限る。)及び検査結果の解釈における誤使用の危険性を可能な限
り低減するように設計及び製造されていなければならない。 
 
「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平成 17 年 3 月 31 日、
薬食機発第 331012 号）[45] 
 
Table 2-2 の 3 の「植込み型心臓ペースメーカ等承認基準の制定について」（平
成 19 年 3 月 2 日、薬食発第 302004 号）[46]は、植込み型パルスジェネレータ
に関し、「ソフトウェアプログラムの故障によって許容できない危険が生じな
いように設計すること」と記載されていた。 
 
Table 2-2 の 4 の「薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について」（平
成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47]では、「薬事法等の一部を改正す
る法律」（平成 25 年法律第 84 号）[40]等による一連の法改正の趣旨が説明さ
れており、その中で「プログラムの位置付けの明確化」について書かれていた。
この中では、以下のようなトピックが扱われていた。また、法改正の経過措置
について書かれていた。 
 
Box 2-9: Topics covered in the notification 4 of Table 2-2 
(1)プログラムの範囲 
(2) プログラムに関する製造販売業及び製造業 
(3) プログラムに関する承認申請 
(4) プログラムに関する販売業 
(5) プログラムに関する法定表示及び添付文書 
(6) その他 
 
「薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について」（平成 26 年 8 月 6 日、
薬食発第 806003 号）[47]の「プログラムの位置付けの明確化」 
 
Table 2-2 の 5 の「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う医療機器及び
体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の改正について」
（平成 26 年 8 月 27 日、薬食監麻発第 827004 号）[48]では、「構成部品等」の
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定義において、「製品のソフトウェア」は含まれるが、「医療機器プログラム」
は含まれないことが書かれていた。 
 
Table 2-2 の 6 の「プログラム医療機器特別講習会等の実施について（依頼）」
（平成 26 年 9 月 11 日、事務連絡）[49]は、公益財団法人医療機器センターに
よる、プログラム医療機器の製造販売業者に設置が義務付けられている総括製
造販売責任者等の資格取得のための講習（「プログラム医療機器特別講習会」）
の実施に関する通知であった。 
 
Table 2-2の 7の「医療機器及び体外診断用医薬品の製品群の該当性について」
（平成 26 年 9 月 11 日、薬食監麻発第 0911005 号）[50]は、プログラム医療機
器含む医療機器の製造管理及び品質管理の基準への適合性に係る調査(「QMS
調査」)に関し、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律第二十三条の二の五第七項第一号に規定する医療機器又は体外診断用
医薬品の区分を定める省令」（平成 26 年 8 月 6 日、厚生労働省令第 95 号）[39]
（Table 2-1 の 12）で定義される区分への該当性について規定していた。 
 
Table 2-2 の 8 の「医薬品等の副作用等の報告について」（平成 26 年 10 月 2
日、薬食発第 1002020 号）[51]では、副作用等の報告の様式が規定されており、
その中で「様式第 8 医療機器不具合・感染症症例報告書」などにおいて、「医
療機器の分類」の中に「単体プログラム」という言葉が登場していた。これは
医療機器プログラムを指すと考えられる。 
 
Table 2-2 の 9 の「プログラム医療機器特別講習会の実施について（依頼）」
（平成 26 年 10 月 20 日、事務連絡）[52]は、Table 2-2 の 6 と同様の通知であ
った。（実施が公益財団法人総合健康推進財団によるという違い） 
 
Table 2-2 の 10 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第４１条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び
体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参
発第 1105005 号）[53]によれば、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定め
る医療機器の基準」（平成 17 年 3 月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37]（Table 
2-1 の 10）は、「医療機器の新基本要件基準」と呼ばれ、「薬事法第 41 条第 3
項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準の一部を改正する件」（平
成 26 年 11 月 5 日厚生労働省告示第 403 号[72]）によって改正されたものとの
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ことである。改正の概要として、「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」
として、の 2 点が示されていた。 
 
Box 2-10: Points to consider for program that is itself medical device 
ア．使用目的に照らし、システムの再現性、信頼性及び性能が確保されるよう
設計されていなければならないこと。また、システムに一つでも故障が発生し
た場合、当該故障から派生する危険性を、合理的に実行可能な限り、適切に除
去又は低減できるよう、適切な手段が講じられていなければならないこと。 
 
イ．最新の技術に立脚した開発のライフサイクル、リスクマネジメント並びに
当該医療機器を適切に動作させるための確認及び検証の方法を考慮にいれた上
で、その品質及び性能についての検証が実施されていなければならないこと。 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第４１
条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の
基準の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参発第 1105005 号）[53]
における「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」 
 
経過措置として、「医療機器の新基本要件基準」の第 12 条第 2 項の規定（「２ 
プログラムを用いた医療機器については、最新の技術に基づく開発のライフサ
イクル、リスクマネジメント並びに当該医療機器を適切に動作させるための確
認及び検証の方法を考慮し、その品質及び性能についての検証が実施されてい
なければならない。」に関しては、平成 29 年 11 月 24 日（2017 年 11 月 24
日）までの間は適用されず、同規定の取扱いについては、追って通知するもの
とされていた。 
 
Table 2-2 の 11 の「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え
方について」（平成 26 年 11 月 14 日、薬食監麻発第 1114005 号）[54]は、「プ
ログラム医療機器」の医療機器該当性についての考え方および例を示していた。
（なお、この通知では医療機器のうち「プログラム又はこれを記録した記録媒
体」を「プログラム医療機器」とすると書かれていたが、上述したように、医
薬品医療機器法[4]においては、それは「医療機器プログラム」とされていた。）
該当性とは、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律施行令」（昭和 36 年 1 月 26 日、政令第 11 号）[29]において、「副作用
又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に影響を与えるお
それがほとんどないものを除く」と、プログラム医療機器が一律に医療機器に
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該当するわけではないことから、この点を考慮して該否の判断が必要となると
のことであった。この該当性の判断として Box 2-11 に示す 2 点がポイントとさ
れていた。 
 
Box 2-11: Two points to consider when deciding a program is medical 
device or not 
（1）プログラム医療機器により得られた結果の重要性に鑑みて疾病の治療、診
断等にどの程度寄与するのか。 
（2）プログラム医療機器の機能の障害等が生じた場合において人の生命及び健
康に影響を与えるおそれ（不具合があった場合のリスク）を含めた総合的なリ
スクの蓋然性がどの程度あるか。 
 
「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」（平成 26
年 11 月 14 日、薬食監麻発第 1114005 号）[54] 
 
その上で、医療機器に該当するプログラムが 2 種（Box 2-12）、医療機器に
該当しないプログラムが 8 種（Box 2-13）、それぞれ例とともに示されていた。 
 
Box 2-12: Two types of program that are considered to be medical device 
1. 医療機器で得られたデータ（画像を含む）を加工・処理し、診断又は治療に
用いるための指標、画像、グラフ等を作成するプログラム 
2. 治療計画・方法の決定を支援するためのプログラム（シミュレーションを含
む） 
 
「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」（平成 26
年 11 月 14 日、薬食監麻発第 1114005 号）[54] 
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Box 2-13: Eight types of program that are not considered to be medical 
devic 
1. 医療機器で取得したデータを、診療記録として用いるために転送、保管、表
示を行うプログラム 
2. データ（画像は除く）を加工・処理するためのプログラム（診断に用いるも
のを除く） 
3. 教育用プログラム 
4. 患者説明用プログラム 
5. メンテナンス用プログラム 
6. 院内業務支援プログラム 
7. 健康管理用プログラム 
8. 一般医療機器（機能の障害等が生じた場合でも人の生命及び健康に影響を与
えるおそれがほとんどないもの）に相当するプログラム（新施行令により、
医療機器の範囲から除外されるもの） 
 
「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」（平成 26
年 11 月 14 日、薬食監麻発第 1114005 号）[54] 
 
Table 2-2の 12の「基準適合証及びＱＭＳ適合性調査申請の取扱いについて」
（平成 26 年 11 月 19 日、薬食監麻発第 1119007 号、薬食機参発第 1119003 号）
[55]は、QMS 適合性調査制度の見直しの内容についての通知「薬事法等の一部
を改正する法律の施行に伴う医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品
質管理の基準に関する省令の改正について」（平成 26 年 8 月 27 日、薬食監麻
発第 827004 号）[48]（Table 2-2 の 5）「QMS 課長通知」の具体的運用が示さ
れていた。 
 
Table 2-2 の 13 の「医薬品・医療機器等の回収について」（平成 26 年 11 月
21 日、薬食発第 1121010 号）[56]および Table 2-2 の 14 の『「医薬品・医療
機器等の回収について」に関するＱ＆Ａについて』（平成 26 年 11 月 21 日、薬
食監麻発第 1121005 号）[57]は、医療機器プログラムの回収・改修について書
かれていた。 
 
Table 2-2 の 15 の「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理
の基準等に係る質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」（平成 26 年 11 月 21 日、薬食
監麻発第 1121025 号）[58]は、プログラムについて、承認審査においてクラス
Ⅳに該当するものと判断された場合の取り扱いが規定されていた。 
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Table 2-2 の 16 の「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成 26 年 11
月 21 日、薬食安発第 1121001 号・薬食監麻発第 1121029 号・薬食機参発第
1121033 号）[59]（「プログラム基本通知」）は、「薬事法等の一部を改正する
法律等の施行等について」（平成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47]（Table 
2-2 の 4）において「プログラムの位置付けの明確化」を補足する通知であり、
以下のような 14 点のトピックが扱われていた。 
 
Box 2-14: Topics covered in the notification 6 of Table 2-2 
3. プログラムの医療機器への該当性について 
4. 電気通信回線を通じた医療機器プログラムの提供について 
5. 一般的名称について 
6. 製造販売業の許可について 
7. 製造業の登録について 
8. 製造販売承認申請の取扱いについて 
9. QMS 調査の取扱いについて 
10. 基本要件の取扱いについて 
11. 販売業及び貸与業について 
12. 修理業について 
13. 法定表示について 
14. 添付文書について 
15. 不具合報告について 
16. 回収について 
 
「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成 26 年 11 月 21 日、薬食安発第
1121001 号・薬食監麻発第 1121029 号・薬食機参発第 1121033 号）[59] 
 
Table 2-2 の 17 の『薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労
働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）
及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医
療機器（告示）の施行について」等の改正について』（平成 26 年 11 月 25 日、
薬食発第 1125003 号）[60]は、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年
法律第 84 号）[40]等の一連の法改正に伴い、一般的名称や修理区分の該当性に
関して改正を通知するものであった。もともと、クラス分類（医療機器の高度
管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の区分等）については、「薬事
法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理
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医療機器、管理医療機器及び一般医療機器」（平成 16 年厚生労働省告示第 298
号）[73]（「クラス分類告示」）等において、そしてクラス分類告示における一
般的名称の定義等については「薬事法第二条第五項から第七項までの規定によ
り厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器
（告示）及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保
守管理医療機器（告示）の施行について」（平成 16年 7月 20日、薬食発第 0720022
号）[74]（「平成 16 年局長通知」）で示されていた。一連の法改正に伴い、「薬
事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管
理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器の一部を改正する件」（平成 26 年
11 月 25 日、平成 26 年厚生労働省告示第 446 号）[75]が適用され、平成 16 年
局長通知と「医療機器の修理区分の該当性について」（平成 17 年 3 月 31 日、
薬食発第 0331008 号）[76]（「平成 17 年局長通知」）の 2 つが変更されたとの
こと。変更内容としては、「平成 16 年局長通知」と「平成 17 年局長通知」に、
「クラス分類告示」の別表 2 に対して 1806 番「汎用 X 線診断装置用プログラ
ム」から 1955 番「MR 組合せ型ポジトロン CT 装置用プログラム」の 150 種の
プログラムが追加されていた。 
 
Table 2-2 の 18 の「医療機器プログラムの製造販売認証申請における取扱い
について」（平成 26 年 11 月 25 日、薬食機参発第 1125006 号）[61]は、以下
のトピックが規定されていた。 
 
Box 2-15: Topics covered in notification 18 of Table 2-2 
1. 製造販売認証申請について 
2. 付帯的な機能の取扱いについて 
3. 基本要件基準の取扱いについて 
4. 認証機関の業務範囲について 
5. 経過措置の取扱いについて 
 
「医療機器プログラムの製造販売認証申請における取扱いについて」（平成 26
年 11 月 25 日、薬食機参発第 1125006 号）[61] 
 
Table 2-2 の 19 の「医療機器プログラムの取扱いに関するＱ＆Ａについて」
（平成 26 年 11 月 25 日、事務連絡）[62]は、以下の 3 つのトピックについて合
計 14 個の Q&A が示されていた。 
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Box 2-16: Topics covered in notification 19 of Table 2-2 
1. 承認申請又は認証申請関係 
2. 添付文書及び法定表示関係 
3. 回収関係 
 
「医療機器プログラムの取扱いに関するＱ＆Ａについて」（平成 26 年 11 月 25
日、事務連絡）[62] 
 
Table 2-2 の 20 の『「薬事監視指導要領」及び「薬局、医薬品販売業等監視
指導ガイドライン」の改正について』（平成 26 年 12 月 17 日、薬食発第 1217003
号）[63]は、医療機器プログラムを含む医療機器の営業販売に関する監視指導ガ
イドラインの改訂が記されていた。 
 
Table 2-2 の 21 の「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び
添付資料の記載事例について」（平成 27 年 2 月 10 日、事務連絡）[64]（「記
載事例事務連絡」）は、医療機器プログラムの製造販売認証申請書の記載事例、
医療機器プログラムの製造販売認証申請書添付資料の記載事例、医療機器プロ
グラムの製造販売承認申請書の記載事例、医療機器プログラムの製造販売承認
申請書添付資料の記載事例が示されていた。 
 
Table 2-2 の 22 の「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理
の基準等に係る質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（その２）」（平成 27 年 3 月
13 日、薬食監麻発第 0313008 号）[65]は医療機器適合性調査時のプログラムの
調査の取扱いが規定されていた。 
 
Table 2-2 の 23 の「医療機器プログラムの申請の取扱いについて」（平成 27
年 3 月 31 日、薬食機参発第 0331004 号）[66]は経過措置期間が終了したため、
「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成 26 年 11 月 21 日、薬食安発第
1121001 号・薬食監麻発第 1121029 号・薬食機参発第 1121033 号）[59]（Table 
2-2 の 16）に従った製造販売承認申請を行うようにとの通知であった。 
 
Table 2-2 の 24 の「医療機器の販売業及び貸与業の取扱いについて」（平成
27 年 4 月 10 日、薬食機参発第 0410001 号）[67]は医療機器プログラム含む医
療機器の販売業及び貸与業の取扱いについての通知であった。 
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Table 2-2 の 25 の「医療機器プログラムの取扱い関する Q&A について（そ
の 2）」（平成 27 年 9 月 30 日、事務連絡）[68]は以下の 6 点のトピックについ
て合計 21 個の Q&A であった。 
 
Box 2-17: Topics covered in notification 25 of Table 2-2 
1. ダウンロード販売について 
2. 承認（認証）申請書の記載等について 
3. 経過措置品等の取扱い 
4. 販売及びインストール行為等 
5. 通関手続き等 
6. 市販後対応（回収等） 
 
「医療機器プログラムの取扱い関する Q&A について（その 2）」（平成 27 年 9
月 30 日、事務連絡）[68] 
 
Table 2-2 の 26 の『「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保
等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定
する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、
医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第八項の規
定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行につい
て」等の改正について』（平成 27 年 10 月 9 日、薬生発第 1009001 号）[69]は
Table 2-2 の 17 の『薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働
大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及
び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療
機器（告示）の施行について」等の改正について』（平成 26 年 11 月 25 日、薬
食発第 1125003 号）[60]と同様、「平成 16 年局長通知」と「平成 17 年局長通
知」の 2 つを変更するものであった。変更内容としては、「平成 16 年局長通知」
と「平成 17 年局長通知」に、「クラス分類告示」の別表 1 に対して 1111 番「ハ
イリスク薬物動態解析プログラム」から 1115 番「眼科手術用治療計画プログラ
ム」の 5 種のプログラムおよび別表 2 に対して 1960 番「呼吸装置治療支援プロ
グラム」から 1968 番「ICG 検査用画像解析プログラム」の 9 種のプログラム
が追加されていた。 
 
Table 2-2 の 27 の『「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保
等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定
する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、
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医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第八項の規
定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行につい
て」等の改正について』（平成 28 年 2 月 12 日、薬生発第 0212001 号）[70]は
Table 2-2 の 26 の『「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定す
る高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、医
療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第八項の規定
により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行について」
等の改正について』（平成 27 年 10 月 9 日、薬生発第 1009001 号）[69]、およ
び Table 2-2 の 17 の『薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労
働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）
及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医
療機器（告示）の施行について」等の改正について』（平成 26 年 11 月 25 日、
薬食発第 1125003 号）[60]と同様、「平成 16 年局長通知」と「平成 17 年局長
通知」の 2 つを変更するものであった。プログラムに関係する変更内容として
は、「平成 16 年局長通知」と「平成 17 年局長通知」に、「クラス分類告示」
の別表 1 に対して 1120 番「電気刺激治療装置用パラメータ選択プログラム」の
1 種のプログラムが追加されていた。 
 
Table 2-2 の 28 の「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公
表について」（平成 28 年 3 月 31 日、事務連絡）[71]はガイダンスであり、以
下のトピックが記されていた。 
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Box 2-18: Topics covered in notification 28 of Table 2-2 
1. 医療機器に該当するかどうかの判断 
2. クラス分類及び一般的名称 
3. 承認申請書の記載 
4. 審査上の論点 
(1) 医療機器プログラムのコンセプト、機能の実体に関する事項 
(2) 医療機器プログラムの評価に関する事項 
(3) 承認後の医療機器プログラムの変更等に関する事項 
5. その他 
(1) ライフサイクルプロセス 
(2) リスクマネジメント 
(3) サイバーセキュリティ 
(4) その他の関連ガイドライン 
(5) 製造販売業、製造業の許可・登録等 
 
「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について」（平成 28
年 3 月 31 日、事務連絡）[71] 
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2.4.3 考察 
(1) 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
抽出した法令は 12 件、通知は 28 件であった。この中には従来「薬事法」と
いう名称だった「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4]が含まれており、そこで
は、「プログラム」の用語の定義とともに、「プログラム」を含む「機械器具
等」を含むものとして医療機器が定義されていた。「医療機器ソフトウェア」
のうち、Non-SaMD は以前より医療機器として使われていたのは明らだと考え
られる。2013 年に SaMD が追加で医療機器として扱われるようになったことが
確認できた。 
 
i) 日本における SaMD の定義 
Figure 2-1 に、日本の医療機器の定義体系にプログラムがどのように組み込
まれたかを示す。医療機器の定義は、「医薬品医療機器法」[4]（Table 2-1 の 1）
においてされいた。「プログラム」の用語の定義とともに、「プログラム」を
含む「機械器具等」が医療機器とされていた。「機械器具等」に「プログラム」
が含まれるようになったのは、2013 年の「改正法」[40]の公布後であった。こ
の拡大された「機械器具等」の定義として、「新施行令」[29]（Table 2-1 の 2）
においてプログラムとして 3 種類、その記録媒体として 3 種類、合計 6 種類の
「類別」が追加されていた。また、「医薬品医療機器法」[4]（Table 2-1 の 1）
における 3 つの医療機器の分類（「高度管理医療機器」、「管理医療機器」、
「一般医療機器」）のそれぞれに該当する「一般的名称」が「クラス分類告示」
[33]（Table 2-1 の 6）で与えられているが、その中にプログラム関係として「高
度管理医療機器」として 6 種、「管理医療機器」として 159 種が追加されてい
た。さらに、これらの一般的名称ごとの関連情報がクラス分類通知（平成 16 年
局長通知）[74]およびその後の改正通知（Table 2-2 の 17 の[60]、Table 2-2 の
26 の[69]、Table 2-2 の 27 の[70]）でなされた。 
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1) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145 号）[4] 
2) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令（昭和 36 年 1 月 26 日、政令第 11 号）
[29] 
3) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚
生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成 16 年 7 月 20 日、厚生労働省告示
第 298 号）[33] 
4) 「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び
一般医療機器（告示）及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）
の施行について」（平成 16 年 7 月 20 日、薬食発第 0720022 号）[74] 
5) 「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び
一般医療機器（告示）及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）
の施行について」等の改正について（平成 26 年 11 月 25 日、薬食発第 1125003 号）[60] 
6) 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により
厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療
機器（告示）の施行について」等の改正について（平成 27 年 10 月 9 日、薬生発第 1009001 号）[69] 
7) 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により
厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療
機器（告示）の施行について」等の改正について（平成 28 年 2 月 12 日、薬生発第 0212001 号）[70] 
Figure 2-1: Program in the structure of medical device definition in Japan 
 
「機械器具等」を広く解釈すれば、「プログラム」が含まれていたとしても
不合理ではないと考えられる。しかしながら、日本の医療機器の定義における
「機械器具等」は政令で定めるものと定義されているため、法改正無くして「プ
ログラム」を医療機器定義に含むことはできなかったと考えられる。 
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ii) 日本における SaMD の特徴 
「プログラム」のその他の医療機器の定義と異なる点として、「新施行令」[29]
（Table 2-1 の 2）において、「副作用又は機能の障害が生じた場合においても、
人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く」という除
外が規定されていたことが挙げられる。これは、「プログラム」という分類の
仕方を考えると、不可避的な事態だと考えられる。というのも、「プログラム」
という分類は、ある工業製品を実装手段・方法の分類、あるいは利用技術の種
類の分類に近く、決してその製品の機能や意図する使用による分類を表してい
るわけではないからである。プログラム医療機器かそうでないか、という分類
は、いわば、金属製・樹脂製・木製といった分類や、非電気式・電気式といっ
た分類に近いとも考えられる。これを受けて、「プログラムの医療機器への該
当性に関する基本的な考え方について」[54]（Table 2-2 の 11）には、該当性判
断の際の 2 つのポイントが示されていたが、この 2 点は、1 つ目が医療にどの程
度役立つものかという観点、2 つ目がリスクの観点、と要約できると考えられる。 
 
(2) 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
2013 年の「改正法」[40]が、従来からの Non-SaMD のみの医療機器規制から、
SaMD を含む「医療機器ソフトウェア」の医療機器規制に変化した年であると
考えられる。2013 年の同法以前の動きは確認できなかった。 
 
抽出された法令 12 件中 10 件が、同法を受けて改正され、2 件がその後制定
されたものであった。また、抽出された通知 28件中 3件は同法以前から存在し、
25 件が同法を受けて新規に発出されたものであった。このことから、日本にお
ける SaMD の医療機器化は、2013 年の「改正法」[40]がトリガーとなり、法規
制のベースである法令は既存のものの改訂によって、補足事項・具体的事項に
関しては新規の通知を多数発出するという形で為されたと考えられる。 
 
(3) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
間接的危害の扱いに関しては、12 件の法令では確認できなかった。28 件の通
知においては、Table 2-2 の 2 の「指定管理医療機器の適合性チェックリストに
ついて」（平成 17 年 3 月 31 日、薬食機発第 331012 号）[45]は「(測定又は診
断機能に対する配慮)」（Box 2-7）や「(自己検査医療機器等に対する配慮)」（Box 
2-8）が示されており、内容としては間接的危害への注意と考えられる。しかし
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ながら、ここで述べられている間接的危害はプログラム医療機器との関連性が
明記されていなかった。 
 
(4) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
ここで議論すべき歴史的経緯は確認できなかった。というのも現状でも医療
機器ソフトウェアの間接的危害に関する法規制は見当たらないからである。 
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2.4.4 小括 
1. 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
「プログラム」という単語で法令および通知を検索した。その結果、医療機
器プログラムに関する法令として検索対象の192件から12件を特定した。また、
医療機器プログラムに関する通知として検索対象の 3,558件から 28件を特定し
た。この中には従来「薬事法」という名称だった「医薬品、医療機器等の品質、
有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日、法律第 145
号）[4]が含まれており、そこでは、「プログラム」の用語の定義とともに、「プ
ログラム」を含む「機械器具等」を含むものとして医療機器が定義されていた。
日本においては、以前より医療機器として扱われていた Non-SaMD に加えて、
2013 年の同法によって（施行は 2014 年から）SaMD が追加で医療機器として
扱われるようになったことが確認できた。 
 
2. 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
2013 年の「改正法」[40]が、従来からの Non-SaMD のみの医療機器規制から、
SaMD を含む「医療機器ソフトウェア」の医療機器規制に変化した年であると
考えられ（施行は 2014 年から）、それ以前の動きは確認できなかった。 
 
3. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
「プログラム」で検索された法令・通知に対し、「間接的」、「誤」、「不
正」という単語の検索を行った結果、医療機器ソフトウェアに関する間接的危
害についての言及は確認できなかった。 
 
4. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
議論すべき歴史的経緯は確認できなかった。というのも現状でも医療機器ソ
フトウェアの間接的危害に関する法規制は見当たらないからである。 
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2.5 米国における法規制 
2.5.1 法 
(1) 調査方法 
現在の米国における医療機器の法体系を形作っているのは、1938 年の The 
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act, FFDCA)と、それに対する
その後の 3つの法改正（1976年のMedical Device Amendments of FD&C Act、
1990 年の Safe Medical Device Act (SMDA)、1997 年の Food and Drug 
Administration Modernization Act (FDAMA)）である[77]。United States Code 
(USC)は 官版（GPO（U.S. Government Publishing Office）刊）の現行法律集
として、米国の全分野の現行法律をひとつの法典に再編集して、編・章・条・
項などを新たに付与したものであり[78]、FD&C Act およびその後の法改正は
21 USC Chapter 9: FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT として
まとめられている[79]。この Chapter 9 にて、”software”および”indirect”で検
索を行った。また、医療機器に関する定義についても調査した。 
 
(2) 結果 
FD&C Act においては、software という単語は登場しなかった。また、indirect
という単語は登場していたが、間接的危害という意味ではなかった。 
 
米国における医療機器の定義は、FD&C Act の Section 201(h)[80]において
以下のようにされていた。 
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Box 2-19: Definition of Medical device in US (Section 201(h) of FD&C Act 
[80]) 
§321. Definitions; generally 
*** 
(h) The term "device" (except when used in paragraph (n) of this section and 
in sections 331(i), 343(f), 352(c), and 362(c) of this title) means an 
instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in vitro 
reagent, or other similar or related article, including any component, part, or 
accessory, which is- 
(1) recognized in the official National Formulary, or the United States 
Pharmacopeia, or any supplement to them, 
(2) intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, or in the 
cure, mitigation, treatment, or prevention of disease, in man or other 
animals, or 
(3) intended to affect the structure or any function of the body of man or 
other animals, and 
 
which does not achieve its primary intended purposes through chemical 
action within or on the body of man or other animals and which is not 
dependent upon being metabolized for the achievement of its primary 
intended purposes. 
*** 
 
Section 201(h) of FD&C Act [80] 
 
日本貿易振興機構（JETRO）による上記の日本語訳[81]を以下に示す： 
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Box 2-20: Japanese translation by JETRO of the definition of medical 
device in US (Section 201(h) of FD&C Act [80]) [81] 
”…医療機器とは、…、計器（Instrument）、装置 （Apparatus）、道具・備品
（Implement）、機械（Machine）、インプラント、体外診断薬（In Vitro Reagent）、
その他これらに類するもので、部品やアクセサリーなども含まれ、以下のいず
れかに該当するものを指します。 
a. 公式の米国国民医薬品集（National Formulary）、米国薬局方（The United 
States Pharmacopeia）およびそれらの付録にて規定されているもの。 
b. 人間またはその他の動物への診断、完全治癒・治療（Cure）、緩和医療
（Mitigation）、対症治療（Treatment）、病気予防の目的で使用するもの。 
c. 人間またはその他の動物への身体・機能に影響を与えることを目的とするも
ので、その本質的な目的が体内での化学的作用によるものでなく、代謝による
ものでもないもの。” 
 
Japanese translation by JETRO of the definition of medical device in US 
(Section 201(h) of FD&C Act [80]) [81] 
 
このように、米国における医療機器の定義では明示的には”software”は含まれ
てはいなかった。 
 
2.5.2 規制 
(1) 調査方法 
米国においては、Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act)が law
（法律）であり、行政機関であるFDAがそれを解釈して定めたものが regulation
（規制）である[82]。規制（規則）は Code of federal regulations (CFR)にまと
められている[78]。医療機器についての規制は、Title 21—Food and Drugs に
含まれている。Title 21 は 9 個の Volume、3 つの Chapter に分かれており、全
1,499 個の Part から構成されている。検索キーワードとして、医療機器ソフト
ウェアを探す目的で software および medical application、間接的危害について
探す目的で indirect という単語とし、検索箇所は、Chapter 1 Food and Drug 
Administration, Department of Health and Human Services の Subchapter 
A—GENERAL の中の Part 1 から 99 の 32 個の Part および Subchapter 
H—Medical Devices の中の Part 800 から 861 の 16 個の Part の合計 48 個の
Part とした。Part 1 から 99 は医療機器だけではなく医薬品等も含めた一般的
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規則であるから検索対象とした。他方 Subchapter H の中の Part 862 以降は主
に各診療科の医療機器の定義の Part であるため検索対象から除外した。 
 
(2) 結果 
Software という単語については、5 個の Part の合計 9 個の Section に登場し
ていた。そのうち、医療機器のソフトウェアに直接関係する記載がされていた 3
個の Part の 7 個の Section を以下に示す。なお、Medical application という単
語については 1 個の Section で登場していたが、software という意味ではなか
った。Indirect という単語については、indirectly という形で合計 7 個の Section
に登場していたが、間接的危害という意味の記述は無かった。 
 
Table 2-3: 21 CFR that contains the term “software” 
# Code of federal regulations Remark 
PART 801—LABELING  
Subpart A—General Labeling Provisions 
1 §801.3 Definitions.[83] The definition of “Lot” and 
“Batch” using software version. 
2 §801.50 Labeling requirements for 
stand-alone software.[84] 
UDI label requirements for stand 
alone software 
PART 820—QUALITY SYSTEM REGULATION 
Subpart A—General Provisions 
3 §820.3 Definitions.[85] The definition of “Component” 
using software. The definition of 
“Lot” and “Batch” using software 
version. 
Subpart C—Design Controls 
4 §820.30 Design controls.[86] Class I devices automated with 
computer software are subject to 
design controls. 
Design validation shall include 
software validation and risk 
analysis, where appropriate. 
Subpart G—Production and Process Controls 
5 §820.70 Production and process 
controls.[87] 
Software validation for 
production or quality system 
Subpart M—Records 
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6 §820.181 Device master record.[88] Device specifications including 
software specifications 
PART 830—UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION 
Subpart A—General Provisions 
7 §830.3 Definitions.[89] The definition of “Lot” and 
“Batch” using software version. 
 
Table 2-3 の 1 の 21 CFR 801.3[83]では、Lot や Batch の定義が Software 
version を用いてされていた。 
 
Table 2-3 の 2 の 21 CFR 801.50[84]では、Stand alone software に対する
UDI（Unique device identifier）ラベル要求が書かれていた。 
 
Table 2-3 の 3 の 21 CFR 820.3[85]では、医療機器の component の定義が
software を用いてされていた。また、21 CFR 801.3[83]と同じ Lot や Batch の
定義がなされていた。 
 
Table 2-3 の 4 の 21 CFR 820.30[86]では、design（設計）の control（管理）
に関し、procedure（手順）を establish（確立）し、maintain（維持）しなけ
ればならない対象として、Class I 医療機器のうち computer software で自動化
された医療機器が含まれる旨が書かれていた。また、Design validation（設計
の妥当性確認）に関し、適切な場合、software validation（ソフトウェアの妥当
性確認）を実施しなければならない旨が書かれていた。 
 
Table 2-3 の 5 の 21 CFR 820.70[87]では、コンピュータや自動データ処理シ
ステムが製造や品質システムに使われている場合、そのコンピュータソフトウ
ェアの妥当性確認の実施が規定されていた。また、ソフトウェア変更はすべて、
承認と発効に先立ち、妥当性確認されなければならないとされていた。 
 
Table 2-3の 6の 21 CFR 820.181 [88]では、Device master recordに software
の仕様を含める要件が書かれていた。 
 
Table 2-3 の 7 の 21 CFR 830.3[89]では、21 CFR 801.3[83]（Table 2-3 の 1）
と 21 CFR 820.3[85]（Table 2-3 の 3）における Lot や Batch の定義が繰り返
されていた。 
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2.5.3 ガイダンス 
(1) 調査方法 
FDA はガイダンスデータベース（Search for FDA Guidance Documents）を
公開しており、検索条件を指定してガイダンス類を検索できる Web ページを公
開している[90]。全ガイダンス類ドキュメントのうち、製品種別を医療機器
（Product フィルターを Medical Device に）、検索キーワードを Software、
medical application として検索した。 
 
(2) 結果 
2016 年 8 月 27 日現在、3,442 個のガイダンス類が存在し、そのうち 799 個
が医療機器のガイダンスであった。その中で検索キーワードが Software でヒッ
トするものは 6 件、medical application でヒットするものは 42 件あった。こ
れらのうち、医療機器ソフトウェアに関係するものは、Software でヒットした
6 件、medical application でヒットした 1 件の合計 7 件であった。Draft であ
った 1 件を除いた Final な 6 件を以下に示す。 
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Table 2-4: Software-related FDA guidance 
# Year Title Remark 
1 1999 Guidance for Industry, FDA 
Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in 
Medical Devices[91]  
 “OTS guidance” 
 Systematic nature in SW 
failure 
 Hazard analysis not risk 
analysis 
 Three “Levels of concern” 
that take indirect harm 
into consideration 
2 2002 General Principles of Software 
Validation; Final Guidance for 
Industry and FDA Staff[92] 
 “GPSV” 
 Software validation 
3 2005 Guidance for Industry - 
Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing 
Off-the-Shelf (OTS) Software[93] 
 How existing regulations, 
including QSR, apply to 
cybersecurity 
maintenance activities 
4 2005 Information for Healthcare 
Organizations about FDA's 
Guidance for Industry: 
Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing 
Off-The-Shelf (OTS) Software[94] 
 Notice of Guidance 3 to 
healthcare organizations 
5 2005 Guidance for the Content of 
Premarket Submissions for 
Software Contained in Medical 
Devices[95] 
 Documents need to be 
submitted in premarket 
submissions 
 Three “Levels of concern” 
that take indirect harm 
into consideration 
6 20152 Mobile Medical Applications - 
Guidance for Industry and Food 
and Drug Administration Staff[17] 
 “MMA guidance” 
 Regulated vs enforcement 
discretion 
 
                                            
2 ガイダンスデータベース[90]では 2014 年と表示されていたが、中身は 2015 年であった 
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Table 2-3の1のGuidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices[91]は 1999 年に発出されたも
のであり、1997 年に先行して発出された同名ガイダンスを置き換えたものであ
った。Off-the-shelf (OTS) software（市販ソフトウェア）を医療機器で用いる
際に、FDA に市販前申請で何を申請すべきかを解説しており、それらは、2005
年発出の Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software 
Contained in Medical Devices[95] （Table 2-3 の 5）の同名の先行ガイダンス
（1998 年発出）に対して追加されるべきものという位置づけであった。すべて
の市販ソフトウェアに対し、BASIC （基本）セットのドキュメントが提出され
るべきであるとされ、市販ソフトウェアの failure によって発生するハザードの
severity（深刻度）が大きい場合には、追加の SPECIAL （特別）な必要性や
責任とはどんなものかについて解説されていた。また、ソフトウェア failure の
システマチックな性質が説明され、したがって、発生確率を定義に含むリスク
ではなく、発生すると想定される危害の重大さに重きを置き、ハザード分析と
いう用語を用いることが書かれていた。さらに用語の定義として、Major、
Moderate、Minor の 3 つの Level of concern が挙げられ、この定義においては、
indirect という単語によって、間接的危害が触れられていた。 
 
 87 
 
Box 2-21: Major, Moderate and Minor Level of Concern in Guidance for 
Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use in 
Medical Devices[91] (Indirect harm-related texts are underlined.) 
Major Level of Concern – The Level of Concern is major if operation of the 
software associated with device function directly affects the patient, 
operator, and/or bystander so that failures or latent flaws could result in 
death or serious injury to the patient, operator, and/or bystander, or if it 
indirectly affects the patient, operator, and/or bystander (e.g., through the 
action of care provider) such that incorrect or delayed information could 
result in death or serious injury to the patient, operator, and/or bystander. 
 
Minor Level of Concern – The Level of Concern is minor if failures or latent 
design flaws would not be expected to result in any injury to the patient, 
operator, and/or bystander. 
 
Moderate Level of Concern– The Level of Concern is moderate if the 
operation of the software associated with device function directly affects the 
patient, operator, and/or bystander so that failures or latent design flaws 
could result in non-serious injury to the patient, operator, and/or bystander, 
or if it indirectly affects the patient, operator, and/or bystander (e.g., through 
the action of the care provider) where incorrect or delayed information could 
result in non-serious injury of the patient, operator, and/or bystander. 
 
Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf 
Software Use in Medical Devices[91] 
 
1997 年に先行して発出された同名ガイダンス[96]においては、1999 年版の
Level of concern については書かれていなかったが、間接的危害については以下
のように書かれていた： 
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Box 2-22: Indirect harm/Indirect injury/Indirect effects in 1997 draft 
guidance of Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices [96] (Indirect 
harm-related texts are underlined.) 
… A corneal topographer represents minimal hazard of direct harm to the 
patient. The hazard of indirect harm from a misdiagnosis relating to medical 
device malfunction is small since the worst case is an incorrect image which 
is considered correct…  
 
… Perineometers represent a minimal hazard of direct injury to the patient, 
since no energy is applied by the medical device to the patient. The hazard of 
indirect injury due to inaccurate feedback during the exercise session is 
expected to be small, as these medical devices are only used as an adjunct to 
exercise therapy, and they are used under clinical supervision…  
 
… Such systems, should be tested and reviewed in a manner consistent with 
both their safety and effectiveness of their direct effects (recommendations) 
and indirect effects (missed appropriate diagnostic testing and treatment)... 
 
1997 draft guidance of Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices [96] 
 
Table 2-3の 2のGeneral Principles of Software Validation; Final Guidance 
for Industry and FDA Staff[92]は 2002 年に発出されたものであり、1997 年に
先行して発出された同名ガイダンスを置き換えたものであった。21 CFR 820 
Quality system regulation[97]がソフトウェアにどのように適用されるかを述
べていた。ここでソフトウェアとしては、以下に示す 4 種類のソフトウェアを
対象とするとされており、単体ソフトウェアが明確に含まれていた（Box 2-23
の 2）。（なお、1997 年に先行して発出された同ガイダンス[98]においても、
単体ソフトウェアが明確に含まれていた。） 
 
Box 2-23: Four types of software in GPSV [92] 
1. Software used as a component, part, or accessory of a medical device 
2. Software that is itself a medical device 
3. Software used in the production of a device 
4. Software used in implementation of the device manufacturer's quality 
system 
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General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and 
FDA Staff[92] 
 
ソフトウェアバリデーションの背景が説明され、その中ではソフトウェアバ
リデーションに関する FDA の定義が示されていた。 
 
Box 2-24: The definition of software validation by FDA in GPSV [92] 
Confirmation by examination and provision of objective evidence that 
software specifications conform to user needs and intended uses, and that 
the particular requirements implemented through software can be 
consistently fulfilled 
 
General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and 
FDA Staff[92] 
 
背景の説明の後にソフトウェアバリデーションの原則が示され、次いで、ソ
フトウェア開発ライフサイクルの様々な段階で計画され実施された一連の活動
によってソフトウェアバリデーションが達成されるという説明の後に、その一
連の活動が解説されていた。最後に、工程自動化装置や品質システムで使われ
るソフトウェアのバリデーションについて述べられていた。このガイダンスで
は、そこで示されたバリデーションに必要とされた活動は決して新しいもので
はなく、ソフトウェア産業において 20 年以上も実施されてきているものという
説明とともに、98 個の参考文献が紹介されていた。 
 
Table 2-3 の 3 の Guidance for Industry - Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software[93]は 2005 年に発
出されたものであり、21 CFR 820 Quality system regulation[97]含む現行規制
が、サイバーセキュリティを維持するための活動に対して適用されるかを Q&A
形式で示したものであった。10 個の Q&A が含まれており、セキュリティ脆弱
性は、医療機器の安全性と有効性に影響を与えうること、セキュリティ脆弱性
に対するソフトウェアパッチ対応は 21 CFR 820.100 Corrective and 
preventive action[99]を根拠として医療機器製造業者の義務とされ、それに伴う
ソフトウェア変更は、21 CFR 820.30 Design controls[86]で扱うべきこと等が
述べられていた。 
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Table 2-3 の 4 の Information for Healthcare Organizations about FDA's 
Guidance for Industry: Cybersecurity for Networked Medical Devices 
Containing Off-The-Shelf (OTS) Software[94]も 2005年に発出されたものであ
り、製造業者向けのガイダンス Guidance for Industry - Cybersecurity for 
Networked Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software[93]を
広く医療機関に周知させるためのものであった。 
 
Table 2-3 の 5 の Guidance for the Content of Premarket Submissions for 
Software Contained in Medical Devices[95]も 2005 年に発出されたものであっ
たが、これは 1998 年発出の同名のガイダンスおよび、Reviewer Guidance for a 
Premarket Notification Submission for Blood Establishment Computer 
Software, issued January 13, 1997.を置き換えるものであった。510(k)等の市
販前申請の際、ソフトウェアに関してどのような内容を申請すべきかを規定し
たものである。市販前申請に含めるべきドキュメントは、医療機器の Level of 
concern に依存するという原則が示され、Level of concern としては以下の 3 種
類が定義されていた。ここで明確に間接的危害が言及されていた。 
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Box 2-25: Major, Moderate and Minor Level of Concern in Guidance for the 
Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 
Devices[95] (Indirect harm-related texts are underlined.) 
Major  
We believe the level of concern is Major if a failure or latent flaw could 
directly result in death or serious injury to the patient or operator. The level 
of concern is also Major if a failure or latent flaw could indirectly result in 
death or serious injury of the patient or operator through incorrect or 
delayed information or through the action of a care provider. 
 
Moderate 
We believe the level of concern is Moderate if a failure or latent design flaw 
could directly result in minor injury to the patient or operator. The level of 
concern is also Moderate if a failure or latent flaw could indirectly result in 
minor injury to the patient or operator through incorrect or delayed 
information or through the action of a care provider. 
 
Minor 
We believe the level of concern is Minor if failures or latent design flaws are 
unlikely to cause any injury to the patient or operator. 
 
Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained 
in Medical Devices[95] 
 
この Level of concern は、このガイダンスにおいてのみ使われるものであり、
医療機器クラス分類やハザード・リスク分析には無関係であるとされていた。
Level of concern に応じたソフトウェア開発文書を申請することが規定されて
いた。 
 
1998 年発出の同名のガイダンス[100]においても、間接的危害を考慮した
level of concern が定義されており、また、Stand-Alone Software という用語が
登場していた。ここで、単体ソフトウェアの規制に関するドラフトポリシーが
策定中である旨書かれていた。 
 
Table 2-3 の 6 の Mobile Medical Applications - Guidance for Industry and 
Food and Drug Administration Staff[17]は 2015 年に発出されたものであり、
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2011 年 7 月 21 日のドラフトガイダンスが 2013 年 9 月 25 日に正式ガイダンス
になった後、2015 年 2 月 9 日に発出された“Medical Device Data Systems, 
Medical Image Storage Devices, and Medical Image Communications 
Devices” issued on February 9, 2015”[101]と整合を取るために、同日に改訂さ
れたものであった。以下日本語訳は[102]によった。モバイルプラットフォーム
（”Mobile Platform”）、モバイルアプリケーション（”Mobile 
Application”、”Mobile App”）を定義した上で、モバイルメディカルアプリケー
ション（”Mobile Medical Application”、”Mobile Medical App”）を定義してい
た。本ガイダンスのスコープとして、臨床意思決定支援ソフトウェアは扱わな
いとされていた（"This guidance does not address the approach for software 
that performs patient-specific analysis to aid or support clinical 
decision-making.”）。モバイルメディカルアプリケーションへの規制アプロー
チとしては、A（FDA の規制対象となるもの）と B（FDA が執行裁量権の行使
を意図するもの（つまり FDA は FD&C Act のもとでの要求事項を強制する意
図が無いもの））に二分するとされていた。その上で、Appendix A として医療
機器ではないモバイルアプリケーションの例を、Appendix B として FDA が執
行裁量権の行使を意図するモバイルアプリケーションの例を、Appendix C とし
て FDA が規制対象とするモバイルアプリケーション（すなわちモバイルメディ
カルアプリケーション）の例を、それぞれ示していた。 
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2.5.4 考察 
(1) 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
法として 21 USC Chapter 9: FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC 
ACT を検索したが、Software という単語は登場していなかった。その Section 
201(h)[80]において医療機器の定義がなされていた。 
 
FD&C Act の Section 201(h)[80] （訳は日本貿易振興機構（JETRO）によっ
た[81]）において定義されていたように、米国における医療機器は、「計器
（Instrument）、装置 （Apparatus）、道具・備品（Implement）、機械（Machine）、
インプラント、体外診断薬（In Vitro Reagent）」とは書かれていた3が、software
は明示的には含まれていなかった。したがって、software そのものが医療機器
になり得るかは議論の対象となるはずである。実際、contrivance の中に
software が含まれるとする文献[103]もあった。また、2002 年の GPSV[92]のガ
イダンスでも単体のソフトウェア（SaMD）が明示的に含まれており、米国は、
SaMD を現状、医療機器ソフトウェアとして扱っていると考えられる。 
 
(2) 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
FDA の John F Murray Jr が Regulatory Affairs Professional Society 
(RAPS)において 2011 年に行ったプレゼンテーションに FDA のソフトウェア、
特に単体ソフトウェアの規制のアプローチが簡潔にまとめられている[104]。そ
れによれば、1986年4月26日に開かれたFDAのある委員会（House Committee 
on Science and Technology）で医療における高度なコンピュータシステムの利
用に関するヒアリングが行われた。その中の一つのトピックは、そういったシ
ステムに対する FDA の規制についてであり、その中で FDA は、「医療ソフト
ウェア製品がコンピュータとは別に市販され（一般にこれを単体ソフトウェア
という）、コンピュータとともに用いられることで医療機器として動作するシ
ステムを形成する場合、FDA はそれを医療機器として扱うであろう」という旨
の表明がなされたとのことである。したがって、この 1986 年をもって米国にお
いて単体ソフトウェアが医療機器とみなされた最初と考えることができる。 
 
一方、1997 年の General Principles of Software Validation; Final Guidance 
for Industry and FDA Staff[98]における”Software that is itself a medical 
                                            
3 ただし、JETRO の訳では、原文の” contrivance”に対する日本語が抜けていると思われる。 
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device”という記述が、ガイダンスで登場した、ソフトウェアそのものが医療機
器という記述の最初だと考えられる。この記述は同ガイダンスの 2002 年の最終
版[92]でも引き継がれていた。なお、1998 年を米国における単体ソフトウェア
規制開始としている文献[105]もあったが、それは 1998 年発出の Guidance for 
the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 
Devices[100]において、”Stand-Alone Software”という用語が登場していたこと
を以てなのかもしれない。 
 
(3) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
法、規制として indirect という単語による検索では該当がなかった。Software
という単語が登場したガイダンスは 6 件あったが、その中の 2 件にて、indirect
という単語での該当箇所があり、内容としても間接的危害について触れている
ものであった。その 2件とは、1999年のGuidance for Industry, FDA Reviewers 
and Compliance on Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices[91]および、
2005 年の Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software 
Contained in Medical Devices[95]であり、間接的危害が明確に、直接的危害と
対比して提示されていた。 
 
一方、2013年および 2015年の時点で、Karnikも指摘するように[106]、Mobile 
Medical Applications - Guidance for Industry and Food and Drug 
Administration Staff[17]は、そのスコープの議論の中で、”This guidance does 
not address the approach for software that performs patient-specific analysis 
to aid or support clinical decision-making.”と、明確に、患者個人に対する臨床
意思決定を支援する（clinical deicion support (CDS)）ための解析を行うソフト
ウェアに対する規制アプローチは扱わないとしていた。臨床意思決定支援（CDS）
は間接的危害を最も考慮すべき医療機器ソフトウェアの機能であると考えられ
る。それに関してはまたその規制アプローチを議論中であるということは、間
接的危害の規制方法に関して、FDA は現在も引き続き検討中であることを示唆
する。 
 
(4) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
米国において間接的危害について初めて言及されたのは、1997年のGuidance 
for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use 
in Medical Devices [96]だと考えられる。そこでは間接的危害が明確に、直接的
危害と対比して提示されていた。間接的危害に関しては、同ガイダンスの 1999
年の最終版[91]においても、また 1998 年発出の Guidance for the Content of 
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Premarket Submissions for Software Contained in Medical Devices[100]にも、
そしてその 2005 年版[95]にも、明確に登場していた。 
 
一方、1989 年の FDA の Draft Policy においては、ソフトウェアは、そのア
ウトプットを人が確認・判断したうえで使うことが意図されているのであれば
（if medical software devices are intended to involve competent human 
intervention）、規制を免除する（would not be subject to active regulatory 
oversight）としていた[107]。以下にその部分の抜粋を示す。 
 
Box 2-26: The 1989 draft policy of FDA [107] 
medical software devices (unclassified medical software devices that are not 
components, parts, or accessories to classified devices) would not be subject 
to active regulatory oversight if they ‘‘are intended to involve competent 
human intervention before any impact on human health occurs (e.g., where 
clinical judgment and experience can be used to check and interpret a 
system’s output)” 
 
The 1989 draft policy of FDA [107] 
 
この Draft Policy は 2005 年に撤回された[108]。撤回理由は、ソフトウェア
を使った医療機器の爆発的増加と、その多岐にわたる種類に対して、この Draft 
Policy 一つがすべての関連する問題に適切に対応できなくなったためとされて
いた[17]。 
 
その上で 2013 年そして 2015 年の時点で、Karnik も指摘するように[106]、
Mobile Medical Applications - Guidance for Industry and Food and Drug 
Administration Staff[17]は、そのスコープの議論の中で、”This guidance does 
not address the approach for software that performs patient-specific analysis 
to aid or support clinical decision-making.”と、明確に、患者個人に対する臨床
意思決定を支援する（clinical deicion support (CDS)）ための解析を行うソフト
ウェアに対する規制アプローチは扱わないとしていた。 
 
以上の流れから、FDA の間接的危害に関する考え方は以下のように推察され
る。すなわち、かなり早い段階（1989 年のドラフトポリシー）から FDA は間
接的危害の危険性を認識していたが、この段階では、人がしっかり判断するの
であれば規制しないという考え方であった。しかし、1997 年、ガイダンスを発
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行し、明確に間接的危害を定義し、それを安全対策に組み込んだ。これによっ
て、ドラフトポリシーの考え方とガイダンスの考え方が併存し、規制としては
はっきりしない状態になっていたと考えられる。2005 年のドラフトポリシーの
撤回により、間接的危害の安全対策が優先されたと考えられる。ただし、2013
年そして 2015 年の MMA ガイダンスによる CDS への規制はまた別途発出する
という表明は、間接的危害のハザード、リスクの考え方について、また、その
安全対策について、FDA は引き続き検討段階にあることを示唆している。 
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2.5.5 小括 
1. 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
法として 21 USC Chapter 9: FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC 
ACT を検索したが、Software という単語は登場していなかった。その Section 
201(h)[80]において医療機器の定義がなされおり、software は明示的には含ま
れていなかった。 
 
ガイダンスとしては、検索対象 3,442 個から 6 件に Software という単語が
登場していた。6 件のガイダンスのうち、2002 年の GPSV[92]のガイダンスに
おいて単体のソフトウェア（SaMD）が明示的に含まれていた。 
 
医療機器定義上はソフトウェアが明示的には含まれていないが、ガイダンス
にて明示的に含まれていることから、米国は、SaMD を現状、医療機器ソフト
ウェアとして扱っていると考えられた。 
 
2. 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
FDA の House Committee on Science and Technology における表明を以て、
米国において SaMD が医療機器とみなされた最初は 1986 年であると考えた。
また、1997年のGeneral Principles of Software Validation; Final Guidance for 
Industry and FDA Staff[98]における”Software that is itself a medical device”
という記述が、ガイダンスで登場した、ソフトウェアそのものが医療機器とい
う最初の記述だと考えられた。 
 
3. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
法・規制では触れられていなかったが、2 件のガイダンスで間接的危害が触れ
られていた。しかし同時に、間接的危害を最も考慮すべき医療機器ソフトウェ
アの製品・機能の一つであると考えられる臨床意思決定支援（CDS）について、
その規制アプローチを議論中であることが判明した。このことから、間接的危
害の規制方法に関して、FDA は現在も引き続き検討中であることを示唆してい
ると考察した。 
 
4. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
米国において間接的危害について初めて言及されたのは、1997年のGuidance 
for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use 
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in Medical Devices [96]だと考えられた。それは、同ガイダンスの 1999 年の最
終版[91]においても、また 1998 年発出の Guidance for the Content of 
Premarket Submissions for Software Contained in Medical Devices[100]にも、
そしてその 2005 年版[95]にも、明確に登場していた。 
 
一方、1989 年の FDA の Draft Policy においては、ソフトウェアは、そのア
ウトプットを人が確認・判断したうえで使うことが意図されているのであれば
規制を免除するとしていた[107]が、この Draft Policy は 2005 年に撤回された
[108]。 
 
その上で 2013 年そして 2015 年の時点で、Mobile Medical Applications - 
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff[17]は、その
スコープの議論の中で、明確に、患者個人に対する臨床意思決定支援（clinical 
deicion support (CDS)）－これは間接的危害を最も考慮すべき医療機器ソフト
ウェアの製品・機能の一つであると考えられる－に対する規制アプローチは扱
わないとしていた。 
 
以上の流れから、FDA の間接的危害に関する考え方を以下のように推察し
た：「1989 年の段階から FDA は間接的危害の危険性を認識していたが、この
段階では、人がしっかり判断するのであれば規制しないという考え方であった
（ドラフトポリシー）。しかし、1997 年、ガイダンスを発行し、明確に間接的
危害を定義し、それを安全対策に組み込んだ。これによって、ドラフトポリシ
ーの考え方とガイダンスの考え方が併存し、規制としてははっきりしない状態
になっていたと考えられる。2005 年のドラフトポリシーの撤回により、間接的
危害の安全対策が優先されたと考えられる。ただし、2013 年そして 2015 年の
MMA ガイダンスによる CDS への規制はまた別途発出するという表明は、間接
的危害のハザード、リスクの考え方について、また、その安全対策について、
FDA は引き続き検討段階にあることを示唆している。」 
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2.6 欧州の法規制 
2.6.1 医療機器指令 
欧州の法規制には、規則(Regulation)、指令(Directive)、決定(Decision)、勧
告・意見(Recommendation/Opinion)がある[109][110]。医療機器の法規制とし
ては主に以下の 3 つがある[111]： 
 
1. 能動埋め込み型医療機器指令（AIMD） 
(Active Implantable Medical Device Directive、90/385/EEC、1990 年) 
[112] 
2. 医療機器指令（MDD） 
(Medical Device Directive、93/42/EEC、1993 年） [113] 
3. 体外診断医療機器指令（IVDD） 
(In Vitro Diagnostic Medical Device Directive、98/79/EC、1998 年） 
[114] 
 
これらの指令それぞれの改訂履歴は以下のようになっており[111]、医療機器指
令に関しては、オリジナルが 1993 年、その後 1998 年以降 5 回の改訂を受けて
きており、最新の改訂は 2007 年となっている。 
 
Table 2-5: List of amendments of AIMD, MDD and IVDD 
Year Directive/Regulation AIMD MDD IVDD 
1990 Directive 90/385 [112] O   
1993 Directive 93/42 [113] A1 O  
1993 Directive 93/68 A2   
1998 Directive 98/79 [114]  A1 O 
2000 Directive 2000/70  A2  
2002 Directive 2001/104  A3  
2003 Regulation 1882/2003 A3 A4 A1 
2007 Directive 2007/47 [115] A4 A5  
2009 Regulation 596/2009   A2 
2011 Directive 2011/100   A3 
O: Original directive, AN: Amendment N (N=1-5) 
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(1) 調査方法 
医療機器指令（MDD: Medical Device Directive、93/42/EEC）の Amendment 
5 までを含めた統合版[116]において software、indirect でヒットする箇所を探
した。 
 
(2) 結果 
以下のように 3 か所で Software に関する記述が存在していた。 
 
Table 2-6: MDD [116] articles that contain software 
# Article Note 
1 Article 1 Definitions, scope 
2 (a) 
 Definition of medical device 
2 ANNEX I ESSENTIAL 
REQUIREMENTS 
I. GENERAL REQUIREMENTS 
12. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy 
source 
1 (a) 
 Software must be validated 
according to the state of the 
art taking into account the 
principles of development 
lifecycle, risk management, 
validation and verification. 
3 ANNEX IX CLASSIFICATION 
CRITERIA 
I. DEFINITIONS 
1. Definitions for the classification rules 
1.4. Active medical device 
 Stand alone software is 
considered to be active 
medical device 
 
Table 2-6 の 1 にある Article 1 Definitions, scope の 2(a)において、medical 
device が以下のように定義されていた。 
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Box 2-27: Definition of medical device in MDD [116] 
For the purposes of this Directive, the following definitions shall apply: 
(a)‘medical device’ means any instrument, apparatus, appliance, software, 
material or other article, whether used alone or in combination, including 
the software intended by its manufacturer to be used specifically for 
diagnostic and/or therapeutic purposes and necessary for its proper 
application, intended by the manufacturer to be used for human beings for 
the purpose of: 
— diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease, 
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an 
injury or handicap, 
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a 
physiological process, 
— control of conception, 
and which does not achieve its principal intended action in or on the human 
body by pharmacological, immunological or metabolic means, but which may 
be assisted in its function by such means; 
 
Medical Device Directive (93/42/EEC) [116] 
 
このように、ソフトウェアも医療機器になり得ることが明示的に書かれてい
た。この定義は、2007 年の Amendment 5[115]でなされたものであり、それ以
前には、明示的にはソフトウェアを含んでいなかった。以下に、MDD 初版[113]
における医療機器の定義を示す。 
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Box 2-28: Definition of medical device in MDD 
For the purposes of this Directive, the following definitions shall apply: 
(a) ‘medical device’ means any instrument, apparatus, appliance, material or 
other article, whether used alone or in combination, including the software 
necessary for its proper application, intended by the manufacturer to be used 
for human beings for the purpose of: 
— diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease, 
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation or compensation for an 
injury or handicap, 
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a 
physiological process, 
— control of conception, 
and which does not achieve its principal intended action in or on the human 
body by pharmacological, immunological or metabolic means, but which may 
be assisted in its function by such means; 
 
Medical Device Directive (93/42/EEC) [113] 
 
最新版の初版との違いは、医療機器として、instrument、apparatus、appliance、 
materialあるいは other articleに加えて softwareを定義に含めたことであった。
なお、初版においては software そのものが医療機器となることは想定されてい
なかったが、software が機器として含まれることは想定され定義されていた。 
 
Table 2-6 の 2 にある ANNEX I ESSENTIAL REQUIREMENTS、I. 
GENERAL REQUIREMENTS、12. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source の 1 (a)において、医療機器の
うちソフトウェアを含むもの、あるいはそれ自身が医療機器ソフトウェアであ
るものに対しては、そのソフトウェアに関し、最新技術で、開発ライフサイク
ル・リスクマネジメント・バリデーション・ベリフィケーションの原則を考慮
して、バリデートされなければならないと書かれていた。この要求は、2007 年
の Amendment 5[115]で追加されたものだった。 
 
Table 2-6 の 3 にある ANNEX IX CLASSIFICATION CRITERIA、I. 
DEFINITIONS、1. Definitions for the classification rules、1.4. Active medical 
device においては、active medical device の定義が示され、それとともに Stand 
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alone software は active medical device であると考えられると書かれていた。
この規定は、2007 年の Amendment 5[115]で追加されたものだった。 
 
Indirect は 1 回ヒットしたが、無関係だった。 
 
2.6.2 Implementing Measures 
(1) 調査方法 
欧州委員会は、医療機器の 3 つの指令に基づいたいくつかの Implementing 
Measures を採用しており、それは動物由来の組織を使って製造される医療機器
に関するもの、また、医療機器の分類に関するもの、そして IVDD の Annex II
にリストされている体外診断薬の共通技術仕様に関するものなどである[111]。
Implementing Measures にある文書についても、software、indirect でヒット
する箇所を探した。 
 
(2) 結果 
Implementing Measures（Implementing Measures） [111]には、推奨事項
（Recommendations）に 2 件、分類（Classification）に 3 件、その他の改訂・
施行法（Other amending and implementing legislation）には 10 件4のドキュ
メントが存在した。Software と indirect がヒットした文章のうち、内容として
該当するものは、以下の 4 件であった。 
 
Table 2-7: European commission’s implementing measures that include 
software 
# Year European commission’s implementing 
measures 
Remark 
1 2010 Commission Decision (2010/227/EU) on the 
European Databank on Medical Devices 
(Eudamed) (19 April 2010, OJ L 102/45, 
23.4.2010)[117] 
 Software 
version in 
incident report 
2 2012 Commission Regulation (EU) (No 207/2012) 
on electronic instructions for use of medical 
devices (9 March 2012, OJ L 72/28, 
 Electronic 
instructions 
for use 
                                            
4 10 件の内訳は、Notified Bodies が 1 件、Electronic instructions for use of medical devices
が 1件、MD manufactured utilising tissues of animal origin が 2件、Variant Creutzfeld-Jakob 
Disease assaysが 1件、Common Technical Specification on IVD が 4件、Eudamed - European 
Databank on Medical Devices が 1 件 
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# Year European commission’s implementing 
measures 
Remark 
10.3.2012)[118] 
3 2013 Commission Recommendation (No 
2013/172/EU) on a common framework for a 
unique device identification system of medical 
devices in the Union (5 April 2013, OJ L 
99/17, 9.4.2013)[119] 
 The definition 
of medical 
device referred 
from 
MDD[113] 
4 2013 Commission Recommendation (No 
2013/473/EU) on the audits and assessments 
performed by notified bodies in the field of 
medical devices (24 September 2013, OJ L 
253/27, 25.9.2013)[120] 
 Software 
validation is 
one of critical 
processes to 
which notified 
bodies should 
pay special 
attention 
 
Table 2-7 の 1 の Commission Decision (2010/227/EU) on the European 
Databank on Medical Devices (Eudamed) (19 April 2010, OJ L 102/45, 
23.4.2010)[117]はヨーロッパ医療機器データバンク（Eudamed）についての欧
州の決定が書かれており、その中で医療機器の報告においては該当する場合ソ
フトウェアバージョンを記載することが書かれていた。 
 
Table 2-7 の 2 の Commission Regulation (EU) (No 207/2012) on electronic 
instructions for use of medical devices (9 March 2012, OJ L 72/28, 
10.3.2012)[118]は取説を電子的に配布する際の注意点が書かれており、その中
でソフトウェアが登場していた。 
 
Table 2-7 の 3 の Commission Recommendation (No 2013/172/EU) on a 
common framework for a unique device identification system of medical 
devices in the Union (5 April 2013, OJ L 99/17, 9.4.2013)[119]では MDD[113]
における医療機器の定義がそのまま引用されていた。 
 
Table 2-7 の 4 の Commission Recommendation (No 2013/473/EU) on the 
audits and assessments performed by notified bodies in the field of medical 
devices (24 September 2013, OJ L 253/27, 25.9.2013)[120]は医療機器のノー
 105 
 
ティファイドボディーが実施する監査に対する欧州の推奨が書かれており、そ
こでソフトウェアバリデーションが重要なプロセスの一つとして書かれていた。 
 
2.6.3 ガイダンス 
(1) 調査方法 
欧州委員会は、さらに、拘束力は無いが、3 種類のドキュメントを公開してい
る。それらは、Guidance MEDDEV[121]、Consensus statements[121]、およ
び Informative documents[121]である。これらの文書について、software、
indirect でヒットする箇所を探した。 
 
(2) 結果 
i) Guidance MEDDEV 
Guidance MEDDEV[121]に合計 54 件5のドキュメントが公開されていた。そ
のうち、該当するものは下記に示す 15 件であった。 
 
Table 2-8: European commission’s Guidance MEDDEV that contain 
software 
# Year Guidance Remark 
1 1994 MEDDEV 2.1/1 (April 1994), Definition of 
"medical devices", Definition of 
"accessory", Definition of "manufacturer" 
[122] 
 Software that is 
qualified as 
medical device 
2 1994 MEDDEV 2.1/2 rev 2 (26 April 1994), 
Field of application of directive 
90/385/EEC [123] 
 The definition of 
medical device 
referred from 
AIMD[112] 
                                            
5 54 件の内訳は、1 Scope, field of application, definition に対して 8 件、2.2 Essential 
requirementsに対して3件、2.4 Classification of MDに対して1件、2.5 Conformity assessment 
procedure に対して 7 件、2.7 Clinical investigation, clinical evaluation に対して 6 件、2.10 
Notified bodies に対して 5 件、2.12 Market surveillance に対して 16 件、2.13 Transitional 
period に対して 2 件、2.14 IVD に対して 5 件、2.15 Other guidances に対して 1 件であった。 
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# Year Guidance Remark 
3 1998 MEDDEV 2.1/ 2.1 (February 1998), 
Treatment of Computers Used to Program 
Implantable Pulse Generators [124] 
 Comercially 
available 
computer shall not 
be subject to the 
requirements of 
the AIMD[112] 
4 2001 MEDDEV 2.10-2 rev 1 (April 2001), 
Designation and monitoring of notified 
bodies within the framework of EC 
directives on medical devices [125] 
 Skills for  
assessment of 
safety and 
performance of 
software 
5 2004 MEDDEV. 2.14/2 rev 1 (February 2004), 
IVD GUIDANCE : Research Use Only 
products [126] 
 The definition of 
RUO products 
referred from 
IVDD[114] 
6 2010 MEDDEV 2.1/3 rev 3 (March 2010), 
Borderline products, drug-delivery 
products and medical devices 
incorporating, as an integral part, an 
ancillary medicinal substance or an 
ancillary human blood derivative [127] 
 The definition of 
medical device 
referred from 
MDD[113] 
7 2010 MEDDEV 2.4/1 rev 9 (June 2010), Medical 
Devices: Guidance document - 
Classification of medical devices [128] 
 Stand alone 
software as active 
medical device 
 Classification of 
standalone 
software will be 
covered in a 
specific guidance 
document 
8 2012 Report Form (Version 2.7en, 2012-12-03), 
Field Safety Corrective Action, Medical 
Devices Vigilance System (MEDDEV 
2.12/1 rev 7) [129] 
 Report form with 
software version 
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# Year Guidance Remark 
9 2012 Report Form (Version 2.26en, 2012-12-04), 
Manufacturer's Incident Report, Medical 
Devices Vigilance System (MEDDEV 
2.12/1 rev 7) [130] 
 Report form with 
software version 
10  Report Form (v.12/11), Manufacturer’s 
Trend Report, Medical Devices Vigilance 
System (MEDDEV 2.12/1 rev 7) [131] 
 Report form with 
software version 
11 2013 MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), 
Guidelines on a medical devices vigilance 
system [7] 
 Indirect harm 
 Manufacturer ’s 
obligation to 
report indirect 
harm 
12 2015 MEDDEV 2.7/2 rev 2 (September 2015), 
Guidelines for competent authorities for 
making a validation/assessment of a 
clinical investigation application under 
directives 93/42/EEC and 90/385/EEC 
[132] 
 Software 
development 
description, risk 
namagement, etc. 
13 2016 MEDDEV 2.7/1 rev 4 (June 2016), Clinical 
evaluation [133] 
 Software 
description in 
clinical evaluation 
 Indirect harm 
14 2016 MEDDEV 2.1/6 (July 2016), Guidelines on 
the qualification and classification of 
stand alone software used in healthcare 
within the regulatory framework of 
medical devices [22] 
 Qualification and 
classification of 
stand alone 
software 
 
Table 2-8 の 1 の MEDDEV 2.1/1 (April 1994), Definition of "medical 
devices", Definition of "accessory", Definition of "manufacturer" [122]は 1994
年に発出されたガイダンスであって、software に関し、”software influencing 
the proper functioning of a device”（医療機器が適切に機能するのに影響を与え
るソフトウェア）と”software used in combination with non-medical 
equipment”（非医療機器とのコンビネーションで使われるソフトウェア）に分
けられるとされていた。前者に関してはさらに、”part of a device”（医療機器の
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部分を成すもの）と”device in its own right”（それ自身医療機器であるもの）
に分かれるかもしれないとされていた。 
 
Table 2-8 の 2 の MEDDEV 2.1/2 rev 2 (26 April 1994), Field of application 
of directive 90/385/EEC [123]は 1994 年に発出されたガイダンスであり、
AIMD[112]における医療機器の定義が引用されていた。 
 
Table 2-8 の 3 の MEDDEV 2.1/ 2.1 (February 1998), Treatment of 
Computers Used to Program Implantable Pulse Generators [124]は 1998年に
発出され、市販のコンピュータが医療機器で扱われるべきではないケースを明
確にすることを目的としたガイダンスであった。結論としては、通常は市販の
コンピュータは AIMD[112]における医療機器として扱うべきではないとされて
いた。 
 
Table 2-8 の 4 の MEDDEV 2.10-2 rev 1 (April 2001), Designation and 
monitoring of notified bodies within the framework of EC directives on 
medical devices [125]は 2001 年のガイダンスであり、ノーティファイドボディ
ーの任命とモニタリングに関するものであった。ノーティファイドボディーが
持つべきスキル・能力として、アクティブ医療機器に対しては、ソフトウェア
に関する安全性とパフォーマンスの評価が書かれていた。 
 
Table 2-8 の 5 の MEDDEV. 2.14/2 rev 1 (February 2004), IVD 
GUIDANCE : Research Use Only products [126]は、2004 年に発出されたガイ
ダンスであり、IVDD[114]における研究使用専用製品の定義を参照しており、
その中に software が含まれていたものであった。 
 
Table 2-8 の 6 の MEDDEV 2.1/3 rev 3 (March 2010), Borderline products, 
drug-delivery products and medical devices incorporating, as an integral 
part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood 
derivative [127]は 2010 年に発出されたものであり、MDD[113]における医療機
器定義が繰り返されていた。 
 
Table 2-8 の 7 の MEDDEV 2.4/1 rev 9 (June 2010), Medical Devices: 
Guidance document - Classification of medical devices [128]は 2010 年に発出
されたもので、Stand alone software は Active medical device に分類されるこ
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と、その分類に関してはその複雑さ故、別のガイダンスでカバーされることが
予告されていた。 
 
Table 2-8 の 8 の Report Form (Version 2.7en, 2012-12-03), Field Safety 
Corrective Action, Medical Devices Vigilance System (MEDDEV 2.12/1 rev 7) 
[129]、Table 2-8 の 9 の Report Form (Version 2.26en, 2012-12-04), 
Manufacturer's Incident Report, Medical Devices Vigilance System 
(MEDDEV 2.12/1 rev 7) [130]、Table 2-8 の 10 の Report Form (v.12/11), 
Manufacturer’s Trend Report, Medical Devices Vigilance System (MEDDEV 
2.12/1 rev 7) [131]はそれぞれ市販後の是正措置、製造業者の事故レポート、製
造業者の傾向レポートのレポートフォーマットであり、該当する場合、ソフト
ウェアのバージョンを記載するようになっていた。 
 
Table 2-8 の 11 の MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), Guidelines on a 
medical devices vigilance system [7]は医療機器の市販後監視のガイドライン
であった。間接的危害が明確に定義されていた。下記にその定義の抜粋を示す。 
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Box 2-29: Definition of indirect harm in MEDDEV 2.12-1 rev 8 [7] (Indirect 
harm-related texts are underlined.) 
In the majority of cases, diagnostic devices IVDs and IVF/ART medical 
devices will, due to their intended use, not directly lead to physical injury or 
damage to health of people (HARM – see section 4.8). These devices are more 
likely to lead to indirect harm rather than to direct harm. HARM may occur 
as a consequence of the medical decision, action taken/not taken on the basis 
of information or result(s) provided by the device or as a consequence of the 
treatment of cells (e.g. gametes and embryos in the case of IVF/ART devices) 
or organs outside of the human body that will later be transferred to a 
patient. 
 
Examples of indirect harm include 
 misdiagnosis, 
 delayed diagnosis, 
 delayed treatment, 
 inappropriate treatment, 
 absence of treatment 
 transfusion of inappropriate materials. 
 
Indirect harm may be caused by 
 imprecise results 
 inadequate quality controls 
 inadequate calibration 
 false positive or 
 false negative results. 
 
For self-testing devices, a medical decision may be made by the USER of 
the device who is also the patient. 
 
4.11 INDIRECT HARM in MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), Guidelines 
on a medical devices vigilance system [7] 
 
そして、この間接的危害は医療機器ソフトウェアによっても引き起こされう
る旨、製造業者の間接的危害に関する報告義務、また、間接的危害の報告は難
しいということが述べられていた。なお、同ドキュメントの rev 7 (March 2012) 
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[134]においては、間接的危害には触れられてはいても、それは体外診断薬 IVD
に対する文脈においてであった。ソフトウェアに関係させた間接的危害の扱い
は rev8 が初めてであった。 
 
Table 2-8 の 12 の MEDDEV 2.7/2 rev 2 (September 2015), Guidelines for 
competent authorities for making a validation/assessment of a clinical 
investigation application under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC [132]
は、2015 年発出のガイダンスであり、臨床評価申請の評価に関するものであっ
た。医療機器ソフトウェアの観点では、利用した国際標準、ソフトウェアの役
割、ソフトウェアと安全性との関係、ソフトウェアのリスクマネジメント、ソ
フトウェア開発プロセス、臨床試験の目的、ヒューマンインターフェース、ソ
フトウェアがどう保護されているか、について確認するよう記載されていた。 
 
Table 2-8 の 13 の MEDDEV 2.7/1 rev 4 (June 2016), Clinical evaluation 
[133]は 2016 年に発出されたガイダンスであり、臨床評価におけるソフトウェ
アの特定に関する要求と、Table 2-8 の 13 の MEDDEV 2.12-1 rev 8 のガイダ
ンスで議論されている間接的危害が議論されていた。 
 
Table 2-8 の 14 の MEDDEV 2.1/6 (July 2016), Guidelines on the 
qualification and classification of stand alone software used in healthcare 
within the regulatory framework of medical devices [22]は 2016 年に発出さ
れ、”Stand alone software”（” mobile applications”を含む）に対するガイダン
スであって、”Software incorporated in medical devices”はスコープ外であると
されていた。始めに用語の定義を行い、そこでは Software、Stand alone 
software 等が定義され、同時に IMDRF の Software as a medical device[3]が
紹介されていた。その後 Stand alone software が医療機器に該当する条件がフ
ローチャートとともに与えられていた。このフローチャートは、6 個の質問に答
えることで医療機器への組み込みのソフトウェア、MDD でカバーされる医療機
器か、されない医療機器か、の 3 つの結論に到達するものであった。最後にい
くつかのソフトウェアが示され、それらが医療機器に該当するか否かが論じら
れていた。 
 
ii) Consensus statements 
Consensus statements[121]には 5 件のドキュメントが公開されていた。該当
するものは、以下に示す 3 件であった。 
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Table 2-9: European commission’s consensus statements that contain 
software 
# Year Consensus statements Remark 
1 2006 Requirements for in vitro diagnostic 
kits measuring parameters which can 
be used for evaluating the risk of 
trisomy 21 (December 2006) [135] 
 Validated software 
must be used 
2 2009 Guidance Notes for Manufacturers of 
Class I Medical Devices (December 
2009) [136] 
 The definition of 
medical device referred 
from MDD[113] 
 The definition is now 
includes software 
3 2010 Guidance Notes for Manufacturers of 
Custom-Made Medical Devices (June 
2010) [137] 
 Software must be 
validated using 
state-of-the-art 
techniques 
 
Table 2-9 の 1 の Requirements for in vitro diagnostic kits measuring 
parameters which can be used for evaluating the risk of trisomy 21 
(December 2006) [135]は 2006 年のガイダンスであり、trisomy 21 のリスク評
価を行う診断機器においては、バリデーションされたソフトウェアが使われて
いなければいけないと書かれていた。 
 
Table 2-9 の 2 の Guidance Notes for Manufacturers of Class I Medical 
Devices (December 2009) [136]は、2009 年のガイダンスであり、MDD[113]の
医療機器の定義上、ソフトウェアが含まれていることを注意として書かれてい
た。 
 
Table 2-9 の 3 の Guidance Notes for Manufacturers of Custom-Made 
Medical Devices (June 2010) [137]は、2010 年のガイダンスであり、ソフトウ
ェアが医療機器で使われている場合、そのソフトウェアに関し、最新技術で、
開発ライフサイクル・リスクマネジメント・バリデーション・ベリフィケーシ
ョンの原則を考慮して、バリデートされなければならないと書かれていた。 
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iii) Informative documents 
Informative documents[121]には 8 件のドキュメントが公開されていた。該
当するものは、存在しなかった。 
 
2.6.4 NB-MED 
医療機器の Nortified Body は Team NB (The Europoean Association for 
Medical devices of Notified Bodies)という協会を形成している[138]。Team NB
は NB-MED と呼ばれる MDD 等への推奨事項ドキュメントを作成している
[139]。 
 
(1) 調査方法 
NB-Med から software、indirect でヒットする箇所を探した。 
 
(2) 結果 
全 34 件のドキュメントのうち、5 件が該当した。 
 
Table 2-10: NB-MED documents that contain software 
# Year NB-Med document Remark 
1 1996 Recommendation NB-MED/2.1/Rec3, 
Accessories and other parts for Active 
Implantable Medical Devices (rev 2, 
25.09.96) [140] 
 Software which 
handles data related 
to healthcare such as 
patient records is a 
Spare Part. 
2 2000 Recommendation NB-MED/2.5.1/Rec5, 
Technical Documentation (rev 3, 
29.02.2000) [141] 
 Software validation 
as a bench testing 
3 2000 Recommendation NB-MED/2.2/Rec2, 
Treatment of computer used to program 
Active Implantable Medical Devices 
(AIMD) (rev 3, 29.02.2000) [142] 
 One case where 
computer is a 
medical device and 
the other where 
computer is not 
4 2001 Recommendation NB-MED/2.2/Rec4, 
Software and Medical Devices (rev 5, 
06.11.2001) [143] 
 Software guidance 
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5 2008 Recommendation NB-MED/2.5.2/Rec2, 
Reporting of design changes and 
changes of the quality system (rev 8, 
26.11.2008) [144] 
 Software change in 
design that should 
be reported to 
nortified body 
 
Table 2-10 の 1 の Recommendation NB-MED/2.1/Rec3, Accessories and 
other parts for Active Implantable Medical Devices (rev 2, 25.09.96) [140]は
1996 年のガイダンスであり、能動埋め込み医療機器のアクセサリーやパーツに
関するものであった。患者記録等の医療情報を扱うソフトウェアに関しては
Spare parts と考えられるとされていた。 
 
Table 2-10 の 2 の Recommendation NB-MED/2.5.1/Rec5, Technical 
Documentation (rev 3, 29.02.2000) [141]は 2000 年のガイダンスであり、
Technical documentation に関するものであった。医療機器の設計の記述に関し、
ベンチ試験の書き方が述べられており、ベンチ試験にはソフトウェアのバリデ
ーションが含まれると書かれていた。 
 
Table 2-10 の 3 の Recommendation NB-MED/2.2/Rec2, Treatment of 
computer used to program Active Implantable Medical Devices (AIMD) (rev 
3, 29.02.2000) [142]は 2000 年のガイダンスであり、能動埋め込み医療機器をプ
ログラムするコンピュータの扱いに関するものであった。コンピュータを医療
機器の中に含めて定義する場合と、コンピュータは医療機器とみなさない場合
の 2つのケースが示されていた。この議論の中でソフトウェアが登場していた。 
 
Table 2-10 の 4 の Recommendation NB-MED/2.2/Rec4, Software and 
Medical Devices (rev 5, 06.11.2001) [143]は 2001 年のガイダンスであり、どう
いうソフトウェアが MDD[113]のもと、CE マークされる必要があるものか、ま
た CE マークされるための適合性評価プロセスについて指針を示していた。医
療機器として考えられるものとして、ソフトウェア単体、組み込みソフトウェ
ア、MDD ではカバーされないソフトウェアの 3 種類に分け、それぞれの説明や
例示が為されていた。EN 60601-1-4: 1996 MEDICAL ELECTRICAL 
EQUIPMENT - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral 
Standard: Programmable electrical medical Systems を引用し、ソフトウェア
がもたらす複雑性や、ソフトウェア failure のシステマチックな性質に注意が促
され、伝統的な、出来上がった製品を試験するという方法ではソフトウェアの
安全性を十分に確認できない旨が書かれていた。そのためには、ライフサイク
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ルにわたった開発手法を考慮した、プロセスベースの評価が必要となる旨が書
かれていた。 
 
Table 2-10 の 5 の Recommendation NB-MED/2.5.2/Rec2, Reporting of 
design changes and changes of the quality system (rev 8, 26.11.2008) [144]は
2008 年のガイダンスであり、Nortified body に通知すべき医療機器の実質的な
変更についてのものであった。ソフトウェアの変更に関しても、新機能や新ア
ルゴリズムを用いた場合は通知すべきものとされていた。 
  
 116 
 
 
2.6.5 考察 
(1) 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
現在の医療機器の定義[116]では、software 自身が医療機器になりうることが
明示されており、欧州においては SaMD を医療機器として扱っていることが分
かった。 
 
(2) 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
医療機器の定義は、もともとが Directive 93/42 [113]でされていたが、その中
では Non-SaMD は医療機器に含まれていたが、SaMD は含まれていなかった。
2007 年の Directive 2007/47 [115]の発出によって、SaMD が医療機器になるこ
とが明示されたことが分かった。 
 
正式な医療機器定義の他では、1994 年の MEDDEV 2.1/1 [122]および、2001
年の Recommendation NB-MED/2.2/Rec4 [143]において、単体のソフトウェア
が医療機器になりうることが書かれていた。 
 
欧州においては、1994 年、2001 年に単体のソフトウェアに対するガイダン
スを、実態に素早く対応すべく発出し、その後 2007 年に正式に医療機器定義を
変更し、SaMD の医療機器化が完了したと考えられる。 
 
(3) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
Guidance MEDDEV の中で 1 件、医療機器の市販後監視のガイドラインであ
る MEDDEV 2.12-1 rev 8 [7]（2013 年）において、明示的に間接的危害という
用語を定義していることが分かった。 
 
(4) 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
上記のガイダンスの一つ前の版 2012 年の rev7[134]では間接的危害自身は書
かれていたものの、ソフトウェアによる間接的危害については書かれていなか
った。間接的危害が医療機器ソフトウェアによっても引き起こされうる旨の記
述は 2013 年の rev8 においてが最初だと考えられた。 
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2.6.6 小括 
1. 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
Software という単語で、医療機器指令（MDD: Medical Device Directive）、
Implementing Measures、Guidance MEDDEV、Consensus statements、
Informative documents および NB-MED を検索した。その結果、MDD は 1 件
中 1 件、Implementing Measures は 15 件中 4 件、Guidance MEDDEV は 54
件中 15 件、Consensus statements は 5 件中 3 件、Informative documents は
8 件中 0 件、NB-MED は 34 件中 5 件において software という単語が登場し、
医療機器ソフトウェアについて書かれているものと判断した。 
 
上記 MDD にて現在の医療機器の定義がなされており、software 自身が医療
機器になりうることが明示されていた。このことを以て欧州においては SaMD
が医療機器として扱われていると判断した。 
 
2. 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
医療機器の定義は、もともとが Directive 93/42 [113]でされていたが、その中
では Non-SaMD は医療機器に含まれていたが、SaMD は含まれていなかった。
2007 年の Directive 2007/47 [115]の発出によって、SaMD が医療機器になるこ
とが明示された。2007 年に先行し、1994 年と 2001 年に、単体のソフトウェア
が医療機器になりうることが書かれたガイダンスが発出されていることが分か
った。 
 
3. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
Guidance MEDDEV1 件、医療機器の市販後監視のガイドラインである
MEDDEV 2.12-1 rev 8 [7]（2013 年）において、明示的に間接的危害という用
語を定義していることが分かった。 
 
4. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
医療機器ソフトウェアの間接的危害の言及は、上記のガイダンスが発出され
た 2013 年が初めてであると考えられた。 
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2.7 IMDRF のガイダンス 
International Medical Device Regulator Forum (IMDRF)は、Software as a 
Medical Device (SaMD)のワーキンググループ活動を行ってきており、安全で有
効な SaMD のイノベーションとタイムリーなアクセスのため、ガイダンスを作
成してきている[145]。 
 
2.7.1 ガイダンス 
(1) 調査方法 
IMDRF の SaMD のワーキングループページ[145]から、完成ドキュメントを
探した。ソフトウェアに関するドキュメントであることは明らかであるため、
SaMD の定義や、間接的危害に関する記述に注意しレビューした。 
 
(2) 結果 
完成ドキュメントは以下の 3 つであった。 
 
Table 2-11: IMDRF SaMD Documents 
# Year IMDRF SaMD document Remark 
1 2013 Software as a Medical Device (SaMD): 
Key Definitions (9 December 2013) [3] 
 Definition of SaMD 
2 2014 "Software as a Medical Device": 
Possible Framework for Risk 
Categorization and Corresponding 
Considerations (18 September 2014) 
[27] 
 Four categories 
determined by 
combination of two 
factors 
3 2015 Software as a Medical Device (SaMD): 
Application of Quality Management 
System (2 October 2015) [146] 
 Guidance on the 
application of existing 
standardized and 
generally accepted 
QMS practices to 
SaMD 
 
Table 2-11 の 1 の Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions (9 
December 2013) [3]では、まず背景として、ソフトウェアはますます重要とな
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っており、また、医療においての使用も増えていることが述べられていた。次
に、既存の規制は一般的に従来からあるハードウェア医療機器に組み込まれた
ソフトウェアのリスクには対応しているが、医療機器としてのソフトウェア固
有のリスクについては十分に対応していないし、患者や消費者の安全とイノベ
ーションの推進との間の適切なバランスもとれていない旨が書かれていた。こ
の背景の後、ソフトウェアの 2 つの形態として、”Software in a medical device 
(sometimes referred to as “embedded” or “part of”)”と” Software as a medical 
device (SaMD)”の 2 つを述べていた。後者の定義は以下のようにされていた： 
 
Box 2-30: Definition of SaMD in IMDRF SaMD: Key Definitions [3] 
Software intended to be used for one or more medical purposes that perform 
these purposes without being part of a hardware medical device 
 
Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions (9 December 2013) [3] 
 
なお、IMDRFはSaMDという用語以前に使われていた“standalone software”
あるいは“standalone medical device software”という用語を最終的にこの用語
で置き換えるという結論に至ったとしている。 
 
このガイダンスでは医療機器の定義として、GHTF の 2012 年の定義
GHTF/SG1/N071:2012 [147]を引用しており、この定義では医療機器にソフト
ウェアが明示的に含まれていた。 
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Box 2-31: Definition of medical device by GHTF [147] 
 ‘Medical device’ means any instrument, apparatus, implement, machine, 
appliance, implant, reagent for in vitro use, software, material or other 
similar or related article, intended by the manufacturer to be used, alone or 
in combination, for human beings, for one or more of the specific medical 
purpose(s) of: 
• diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease, 
• diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an 
injury, 
• investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a 
physiological process, 
• supporting or sustaining life, 
• control of conception, 
• disinfection of medical devices, 
• providing information by means of in vitro examination of specimens 
derived from the human body; 
and does not achieve its primary intended action by pharmacological, 
immunological or metabolic means, in or on the human body, but which may 
be assisted in its intended function by such means. 
Note: Products which may be considered to be medical devices in some 
jurisdictions but not in others include: 
• disinfection substances, 
• aids for persons with disabilities, 
• devices incorporating animal and/or human tissues, 
• devices for.in-vitro fertilization or assisted reproduction technologies. 
 
GHTF/SG1/N071:2012 [147] 
 
Table 2-11 の 2 の"Software as a Medical Device": Possible Framework for 
Risk Categorization and Corresponding Considerations (18 September 2014) 
[27]においては、背景としてソフトウェアはますます重要となっており、医療に
おいても無くてはならないものとなってきていること、ソフトウェアは
socio-technical な環境で使われていること、既存の規制はフィジカルな危害に
着目していること等が述べられていた。 
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Figure 2-2 に示すように、SaMD のリスクフレームワークとして、2 軸（A.
ヘルスケア上の決定に対してSaMDが提供する情報の重要性とB.ヘルスケアの
状況や条件）を用意し、A に対して 1. Treat or diagnose、2. Drive clinical 
management、3. Inform clinical management の 3 段階を、B に対して 1. 
Critical、2. Serious、3. Non-serious の 3 段階を用意し、これらの組み合わせ
でカテゴリーI、II、III、IV の 4 種のリスク分類を述べていた。 
 
 
Figure 2-2: SaMD categories (from "Software as a Medical Device": 
Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding 
Considerations (18 September 2014) [27]) 
 
Table 2-11 の 3 の Software as a Medical Device (SaMD): Application of 
Quality Management System (2 October 2015) [146]は、既存の規格の QMS
や一般に受け入れられている QMS をどのように SaMD に適用するかに関して
のガイダンスであった。 
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2.7.2 考察 
IMDRF のガイダンス 3 個においては、indirect という単語は使われていなか
った。Table 2-11 の 2 の"Software as a Medical Device": Possible Framework 
for Risk Categorization and Corresponding Considerations (18 September 
2014) [27]においては、背景の説明において、既存の医療機器ソフトウェアに関
する規制は主に組み込みのソフトウェアとそれによるフィジカルな危害（医療
機器という実体が引き起こす危害）に着目されてきた、とされ、SaMD はそう
ではない危害を引き起こし得るということが書かれており、間接的危害を扱っ
ているものと理解できる。このガイダンスは、ただし、間接的危害の存在につ
いてただ言及するだけではなく、SaMD によって引き起こされうる間接的危害
は当然のこととして、そのリスクフレームワークを論じているものであった。 
 
2.7.3 小括 
IMDRF の SaMD のガイダンスは、現在完成版が 3 つあり、そのうちの一つ
のガイダンスは、間接的危害を前提として、そのリスクの考え方を示すもので
あった。 
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2.8 考察 
ここまで、日本（2.4）、米国（2.5）、欧州（2.6）、IMDRF（2.7）の順に、
法規制の調査を行い、国ごとに考察・小括を行ってきた。ここでは、章全体の
考察として、3 極と IMDRF の 4 つの対象を比較する。 
 
2.8.1 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
(1) 調査数 
本章での調査の数に関して、Table 2-12 にまとめる。 
 
Table 2-12: Number of laws, regulations and guidances that are related to 
medical device software and indirect harm 
Search target # of Search 
target 
# of 
SW-related 
# of indirect 
harm-related 
Japan    
Law 192 12 0 
Ordinance 3,569 28 0 
Subtotal 3,761 40 0 
US    
Act 1 0 0 
CFR (part) 48 3 0 
Guidance 799 6 2 
Subtotal 848 9 2 
EU    
MDD 1 1 0 
Implementing Measures 15 4 0 
Guidance MEDDEV 54 15 1 
Consensus statements 5 3 0 
Informative documents 8 0 0 
NB-MED 34 5 0 
Subtotal 117 28 1 
International    
IMDRF Guidance 3 3 1 
Total 4,729 80 4 
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Table 2-12 に示すように、調査対象の総数は 4,729 件、そのうち医療機器ソ
フトウェアに関するものは 80 件であった。（間接的危害について触れているも
のは 4 件については後で議論する。） 
 
医療機器ソフトウェアに関するもの 80 件のうち、日本の 40 件は SaMD に対
するものが多く、SaMD を医療機器化する医療機器規制の法改正後に発出され
たものが多い。米国の 9 件は、SaMD も Non-SaMD もすなわち、医療機器ソフ
トウェアに包括的に対応するものが多い。欧州の 28 件も SaMD の医療機器化
の法改正後のものが多い。IMDRF の 3 件はもっぱら SaMD 用のガイダンスで
ある。 
 
(2) 医療機器ソフトウェアに関する法規制の比較 
次に、日本、米国、欧州、IMDRF の医療機器ソフトウェアに関する法規制・
ガイダンスを以下の 4 点のポイントで比較し、その結果を Table 2-13 に示す。 
 
i) 医療機器の定義におけるソフトウェアの扱い 
日本においては法において「プログラム」という単語の定義が与えられた上
で、「プログラム」が医療機器になりうると定義されていた[4]。世界的には
software と呼ばれているものが日本においてのみ「プログラム」と呼ばれてい
ることが日本の特徴であった。 
 
米国においても法において医療機器の定義がなされていた[80]。その定義には
software は明示的には含まれていないが、software が含まれると解釈すること
は可能であり、法を補足するガイダンスの状況等から、software が含まれる解
釈になっていると考えられる。 
 
欧州においても法において医療機器の定義がなされており、その定義に
software が明示的に含まれていた[116]。 
 
日本も欧州も、現在ではその医療機器定義に software が明示的に含まれるよ
うになっているが、それはそれぞれ法改正がなされたことでそうなったのであ
り、法改正以前は、現在の米国の医療機器定義のように、明示的には含まれて
いなかった[41] [113]。 
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IMDRF のガイダンスでは、GHTF の 2012 年の医療機器定義が引用されてお
り[3]、そこでは software は明示的に含まれていた。 
 
ii) 法規制におけるソフトウェアの呼称 
日本においては、「プログラム」あるいは「医療機器プログラム」[4]、一部
で「単体プログラム」[51]と呼ばれており、日本においてのみソフトウェアと呼
ばれずにプログラムと呼ばれている。 
 
米国においては、software[86]、stand alone software[84]と呼ばれるか、
Mobile application のカテゴリーの中で医療機器であるものは Mobile Medical 
Application (MMA)と呼ばれている[17]。 
 
欧州おいても、software、stand alone software と呼ばれている[116]。 
 
IMDRF のガイダンスでは、Software as a Medical Device (SaMD)という用
語が使われているが、検討段階においては、“standalone software”あるいは
“standalone medical device software”という用語も候補として挙がっていたと
いう[3]。 
 
iii) 医療機器ソフトウェアの該当性 
日本においては、医療機器プログラムに該当する「一般的名称」とその定義
が法規制上与えられている。すなわち、ある医療機器がソフトウェアという形
態かどうかは名称を見れば判断できる仕組みとなっている[33]。ただし、「副作
用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に影響を与える
おそれがほとんどないものを除く。」という除外規定[29]が定められており、国
際的にはクラス I に相当する「一般医療機器」に分類される医療機器プログラム
は存在しないものとされている。 
 
米国においては、MMA ガイダンス[17]において、リスクが低いものに関して
は、「FDA が執行裁量権の行使を意図するもの（つまり FDA は FD&C Act の
もとでの要求事項を強制する意図が無いもの）」があるとされている。 
 
欧州においては、ガイダンスにて、stand alone software が医療機器に該当す
るか否かのデシジョンダイアグラムが示されており、stand alone software がデ
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ータに対し保管・アーカイブ・コミュニケーション・単純なサーチしかしない
のであれば、医療機器ではないとしている[22]。 
 
以上のように日米欧とも何らかの手段で規制を行わないという条件を定めて
いた。これは、ソフトウェアあるいはプログラムという分類の仕方を考えると、
不可避的な事態だと考えられる。というのも、ソフトウェアあるいはプログラ
ムという分類は、ある工業製品を実現するための実装手段・方法の分類、ある
いは利用技術の種類の分類に近く、決してその製品の機能や意図する使用によ
る分類を表しているわけではないからと考えられる。 
 
米国の MMA ガイダンス[17]や FDASIA Health IT report[148]では、規制の
有無・軽重はプラットフォームではなく機能によって判断されると強調されて
いる。これは医療機器ソフトウェアの議論の上でたいへん大事なポイントだと
考えられる。重要なのは、単体ソフトウェアか組み込みソフトウェアかといっ
た形態、動作プラットフォームではなく、医療機器としてどんな有効性があり、
同時にどんなリスクがあるのか、という点だからである。 
 
IMDRF においては、該当非該当の議論は確認できなかった。確認できたのは
リスクフレームワークについての議論のみであった。これは、IMDRF の目的が、
特定の国家による規制目的の分類ではないためであると考えられる。 
 
iv) 医療機器ソフトウェアのクラス分類 
日米欧とも既存のクラス分類が単体のソフトウェアにも適用されるが、日本
ではクラス I に相当する「一般医療機器」に該当するものは無いとされ[33]、欧
州では単体ソフトウェアは active medical device に適用される分類ルールでの
分類が指定されていた[116]。IMDRF は特定の国家による医療機器ソフトウェ
アクラス分類を論じるものではないため、そういった分類は提示されていない
と考えられる。 
  
 
1
2
7
 
Table 2-13: Comparison of medical device laws and regulations regarding software 
 Japan US EU IMDRF 
1. Software in the 
definition of medical 
device 
"Program" is expicitly 
mentioned 
Software is not explicitly 
mentioned 
(Definition can be 
interpreted to include 
software.) 
Software is expicitly 
mentioned 
Software is expicitly 
mentioned 
(GHTF definition) 
2. How software is called 
in regulation 
"Medical device program" 
"Stand alone program" 
"Software" 
"Mobile Medical 
Application (MMA)" 
"Stand alone software" 
"Software" 
"Stand alone software" 
"Software as a Medical 
Device (SaMD)" 
3. Qualification Definitions and names of 
each medical device 
program are defined by 
ordinance. 
(Low-risk product is 
excluded from medical 
device.) 
No specific product code 
for software. For low risk 
products, FDA intends to 
exercise enforcement 
discretion. 
Qualification is 
determined with the 
decision diagram. 
Any device if it meets the 
definition of SaMD. 
6. Classification General rule is applied 
but no Class I (Medical 
device program falls into 
either Class II or III.) 
General rule is applied 
(Class I, II or III) 
General rule is applied as 
"active medical device". 
Not presented 
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2.8.2 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
Figure 2-3 に、日・米・欧と IMDRF における単体のソフトウェアの医療機
器化（青）の歴史を示す。（間接的危害（緑）に関する議論は、後に行う。） 
 
 
1) 薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）(2013) [40] 
2) House Committee on Science and Technology (1986) [104] 
3) General Principles of Software Validation (GPSV): Draft guidance (1997) [98] 
4) Draft policy (1989) [107],  withdrawal of the draft policy (2005) [108] 
5) Draft guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical Devices 
(1998) [100] 
6) Draft guidance of Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices (1997) [96] 
7) Mobile medical application guidance (2013) [17] 
8) MEDDEV 2.12-1 rev 8 (2013) [7] 
9) MEDDEV 2.1/1 (1994) [122] 
10) Directive 2007/47 (2007) [115] 
11) IMDRF SaMD: Key Definitions (2013) [3] 
12) IMDRF SaMD: Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations 
(2014) [27] 
Figure 2-3: History of regulations and guidances regarding SaMD and 
indirect harm 
 
米国の医療機器定義は、明示的には software を含んではいない[80]。しかし、
1986 年の FDA の House Committee on Science and Technology における表明
[104]を以て、米国において、また世界的にも、単体ソフトウェアが医療機器と
みなされた最初と考えることができる。その後、1997 年の General Principles of 
Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA Staff [98]におけ
Japan ▼
US ▼
▼ ▼
▼ ▼
▼ ▼
▼
EU ▼ ▼
▼
IMDRF ▼
▼
SaMD Indirect harm
20151985 1990 1995 2000 2005 2010
2013: 薬事法改正法 1)
1986: House Committee 2)
1989-2005 :Draft policy 4)
1997: OTS SW Use 
in MDs Guidance 6)
1997: GPSV 3)
2013: SaMD definition 11)
1998: SW Premarket 
Contents 5)
1994: MEDDEV 2.1/1 9) 2007: Directive 2007/47 10)
2013: MEDDEV 2.12-1 rev 8 8)
2014: SaMD risk framework 12)
2013: MMA Guidance 7)
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る”Software that is itself a medical device”という記述、1998 年発出の
Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained 
in Medical Devices [100]において、”Stand-Alone Software”という記述で以て、
1997 年、1998 年も単体ソフトウェア規制の初期と見ることができる。 
 
欧州における医療機器の定義も、もともとは software を明示的に含んでいな
かった [113]。1994 年の MEDDEV 2.1/1 [122]において、単体のソフトウェア
が医療機器になりうることが述べられ、その後 2007 年の Directive 2007/47 
[115]の発出によって、この定義が変更され、software 自身が医療機器になりう
ることが明示された。 
 
日本における医療機器の定義も、もともとはプログラムを明示的には含んで
いなかったが、2013 年の「改正法」[40]を受けて、明示的に含まれるようにな
った（施行は 2014 年から）。 
 
2.8.3 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
(1) 調査数 
Table 2-12 に示すように、調査対象の総数は 4,729 件、そのうち医療機器ソ
フトウェアに関するものは 80 件であり、さらにその中で間接的危害について触
れているものは 4 件であった： 
 
1. Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices[91]  
(1999, #1 of Table 2-4) 
2. Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software 
Contained in Medical Devices[95]  
(2005, #5 of Table 2-4) 
3. MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), Guidelines on a medical devices 
vigilance system [7]  
(2013, #11 of Table 2-8) 
4. "Software as a Medical Device": Possible Framework for Risk 
Categorization and Corresponding Considerations (18 September 
2014) [27]  
(2014, #2 of Table 2-11) 
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これは間接的危害に関する法規制・ガイダンスがまだ世界的に少ないことを
示す結果であった。 
 
(2) 間接的危害の扱いの比較 
日本、米国、欧州、IMDRF の医療機器ソフトウェアの間接的危害に関する法
規制・ガイダンスを以下の 2 点のポイントで比較し、その結果を Table 2-14 に
示す。 
 
i) ソフトウェアに関する間接的危害への言及 
日本においては、法規制上ソフトウェアに関しての間接的危害の言及は確認
できなかった。IVD や計測を行う医療機器に対しての注意喚起[45]が間接的危
害に関係するものであったが、ソフトウェアと明示的に絡めた言及は無かった。 
 
米国においては、市販前申請における申請書類に関するガイダンス[91] [95]
にて明確にソフトウェアによる間接的危害が触れられていた。 
 
欧州においては、市販後監視に関するガイダンス[7]にて明確にソフトウェア
による間接的危害が触れられていた。 
 
IMDRF のガイダンス[27]では、間接的危害という書き方はされていなかった
が、内容としては間接的危害に関するものであった。 
 
ii) 間接的危害のリスクフレームワークについて(1) 
IMDRFがそのガイダンス[27]にて 4つのカテゴリーに分類するリスクフレー
ムワークを提示していたが、日米欧ではそのようなフレームワークは提示され
ていなかった。ただし、米国の市販前申請におけるソフトウェアの Level of 
concern の分類では間接的危害と直接的危害の両方が考慮された分類が示され
ていた[91][95]。 
  
 
1
3
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Table 2-14: Comparison of medical device laws and regulations regarding indirect harm by software 
 Japan US EU IMDRF 
1. Indirect harm by 
software 
Not mentioned Mentioned 
(in premarket submission 
guidances) 
Mentioned 
(in postmarket 
surveillance guidance) 
Mentioned 
2. Software indirect risk 
framework 
Not presented Not presented 
(Software level of concern 
for premarket submission 
considering both direct 
and indirect harm) 
Not presented Presented (Category I, II, 
III and IV) 
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iii) 間接的危害のリスクフレームワークについて(2) 
ISO 14971[5]で示される IVD における間接的危害に至るシナリオは第 1 章で
紹介した。このようなシナリオの間接的危害のリスクをどう考えるべきかの議
論の一つのグローバルな収束点として、2014 年の IMDRF の SaMD の Possible 
Framework for Risk Categorization の文書[27]があると考えられる。 
 
ここに至るまでには、すでにいくつかのリスクフレームワーク、あるいは、
ソフトウェア製品のリスクを考える上でのポイントが、HIT や SaMD をはじめ、
Clinical decision support(CDS)、Software information system といった製品や
機能をターゲットに提示されてきた。ここでは、以下の 6 つの文献からのポイ
ント・フレームワークを比較する。 
 
1. FDA draft policy (1989) [107] 
2. Miller ら(1997) [149] 
3. Swedish Medical Products Agency のガイドライン(2009) [150] 
4. FDA のワークショップ資料 (2011) [24] 
5. Yang ら (2014) [151] 
6. IMDRF (2014) [27] 
 
Table 2-15 にはこの 6 つの文献で登場するポイントを示しており、各ポイン
トが医療機器に関するもの（Device）、患者の病状・状態に関するもの（Patient）、
医療機器の使用における条件・状況に関するもの（Use condition）の 3 つに大
別して示している。なお、3 番目のポイントはさらに、使用者（User）、環境
（Environment）、医療プラクティス（Clinical practice）に分類した。 
 
1. FDA draft policy (1989) [107] 
SaMD は、そのアウトプットを人が確認・判断したうえで使うことが意図さ
れているのであれば、規制を免除するとしていた（”The agency stated in the 
1989 draft that medical software devices (unclassified medical software 
devices that are not components, parts, or accessories to classified devices) 
would not be subject to active regulatory oversight if they ‘‘are intended to 
involve competent human intervention before any impact on human health 
occurs (e.g., where clinical judgment and experience can be used to check and 
interpret a system’s output)”）。なおこの Draft Policy は 2005 年に撤回さ
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れている[108]。撤回理由は、ソフトウェアを使った医療機器の爆発的増加と、
その多岐にわたる種類に対して、この Draft Policy 一つがすべての関連する問
題に適切に対応できなくなったためとされる[17]。 
 
2. Miller ら(1997) [149] 
Opportunities for practitioners to ignore or override Clinical Software 
System functions がポイントとされ、このポイントに沿って、以下の 3 レベル
（1. Ample opportunities for practitioners to ignore or override them, 2. Easy 
opportunities for practitioners to ignore or override them, 3. Little if any 
opportunity for practitioners to intervene in their function or to override 
them）が示されていた。 
 
3. Swedish Medical Products Agency のガイドライン(2009) [150] 
以下の 3 軸が示されていた： 
1. Device complexity 
2. Device take over human responsibility 
3. Risk for maltreatment or injury 
 
そして Figure 2-4 に示すようなレベルが挙げられていた： 
 
 
Figure 2-4: Risk of maltreatment due to information failure (from Swedish 
Medical Products Agency’s guidline (2009) [150]) 
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4. FDA のワークショップ資料 (2011) [24] 
以下の 3 軸が示されていた： 
1. Level of impact on subject health condition/disease 
2. Degree of acceptance in clinical practice 
3. Ability to easily identify erroneous output 
 
5. Yang ら (2014) [151] 
以下の 3 軸が示されていた： 
1. Transparancy 
2. Competent Human Intervention 
3. Adequate Time to Reflect 
 
そして、この 3 つが満たされていればユーザーは医療機器に substantially 
dependent でなくなるため、規制する必要は無いとされていた（Figure 2-5
参照）。 
 
 
Figure 2-5: Substantial dependence standard (from Fig 1 of “Regulatory 
Framework for Clinical Decision Support Software: Present Uncertainty and 
Prospective Proposition” [151] ) 
 
6. IMDRF (2014) [27] 
16 点のポイントを示しつつも、最終的には Table 2-15 の A と B で示される 2
軸、すなわち、 
A) Significance of the information provided by the SaMD to the 
healthcare decision 
B) State of the healthcare situation or condition 
によって分類するとしていた。Figure 2-6 に示すように、A としては、1. Treat 
or diagnose、2. Drive clinical  management、3. Inform clinical management
の 3 段階、B としては、1. Critical、2. Serious、3. Non-Serious の 3 段階を用
意し、4 つのカテゴリーに分類していた。 
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Figure 2-6: SaMD categories (from "Software as a Medical Device": 
Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding 
Considerations (18 September 2014) [27]) (Same as Figure 2-2) 
 
Table 2-15 の 6 つの文献を、立場・主張で分けると、1、2、5 が規制しない
という表明、あるいは厳しい規制はすべきでないという主張であり、3、5 は適
切に規制すべきという主張であった。前者では Use condition、特にユーザーの
能力を頼りにして規制はしない、あるいはすべきでないと主張している傾向が
見て取れた。後者は逆に Use condition は考慮せずに、Device 側の要因がリス
クとなるとみなしているように見受けられた。 
 
前者は、「医師が専門家として、誤った情報に気づき、あるいは他の情報と
合わせて総合的に適切な判断をする」ために医療機器側の責任は（あまり・ほ
とんど）問わないのに対し、後者は、「医師が専門家とはいえ、誤った情報に
気づき、それを覆して本当に適切な医療行為を行うことは必ずしも出来ない」
ため医療機器側の責任とする、という大きな立場・見解の違いがあると思われ
る。同時に、技術の進展、製品の進化に伴い、単に医療関係者、特に医師の最
終的・総合的判断によるリスクマネジメントに頼るだけでは安全性が担保でき
なくなってきている面もあるかもしれない。 
 
なお、日本の法規制においては、「プログラムの医療機器への該当性に関す
る基本的な考え方について」[54]（Table 2-2 の 11）には、該当性判断の際の 2
つのポイントが示されていたが、この 2 点は、IMDRF のリスクフレームワーク
[27]の 2 点と同様であると見ることができる。 
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Table 2-15: SaMD background and aspects influencing patient safety 
# SaMD Background and Aspects Influencing Patient Safety Device Patient Use condition 
User Environment Clinical 
practice 
 
1) The draft policy of FDA (1989)  
1 Competent human intervention 
  
X 
  
2) Miller et al. (1997) 
1 Opportunities for practitioners to ignore or override Clinical Software 
System functions   
X 
  
3) Swedish Medical Products Agency’s guidline (2009) 
1 Device complexity X 
    
2 Device take over human responsibility X 
    
3 Risk for maltreatment or injury 
 
X 
   
4) FDA workhop (2011) 
1 Level of impact on subject health condition/disease 
 
X 
  
X 
2 Degree of acceptance in clinical practice 
    
X 
3 Ability to easily identify erroneous output 
  
X 
  
5) Yang et al. (2014) 
1 Transparency X 
    
2 Competent human intervention 
  
X 
  
3 Time to reflect 
   
X 
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# SaMD Background and Aspects Influencing Patient Safety Device Patient Use condition 
User Environment Clinical 
practice 
 
6) IMDRF guidance (2014) 
1 The type of disease or condition  X 
   
2 Fragility of the patient with respect to the disease or condition  X 
   
3 Progression of the disease or the stage of the disease/condition 
 
X 
   
4 Usability of the application X  
   
5 Designed towards a specific user type X  
   
6 Level of dependence or reliance by the user upon the output information 
  
X 
  
7 Ability of the user to detect an erroneous output information 
  
X 
  
8 Transparency of the inputs, outputs and methods to the user X  
   
9 Level of clinical evidence available and the confidence on the evidence X  X X 
 
10 The type of output information and the level of influence on the clinical 
intervention     
X 
11 Complexity of the clinical model used to derive the output information X  
  
X 
12 Known specificity of the output information X  
   
13 Maturity of clinical basis of the software and confidence in the output X 
    
14 Benefit of the output information vs. baseline 
    
X 
15 Technological characteristics of the platform the software are intended to 
operate on 
X 
    
16 Method of distribution of the software X 
    
  
 
1
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# SaMD Background and Aspects Influencing Patient Safety Device Patient Use condition 
User Environment Clinical 
practice 
 
A Significance of the information provided by the SaMD to the healthcare 
decision 
X 
    
B State of the healthcare situation or condition 
 
X 
   
1) The draft policy of FDA (1989) [107] 
2) Miller et al. (1997) [149] 
3) Swedish Medical Products Agency’s guidline (2009) [150] 
4) FDA workhop (2011) [24] 
5) Yang et al. (2014) [152] 
6) "Software as a Medical Device": Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations (18 September 2014) [27] 
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2.8.4 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 
(2-4) 
Figure 2-3 に、日・米・欧と IMDRF における間接的危害（緑）の歴史的経
緯をまとめる。 
 
米国において間接的危害について初めて言及されたのは、1997年のGuidance 
for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use 
in Medical Devices [96]だと考えられる。また 1998 年発出の Guidance for the 
Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 
Devices[100]でも言及されていた。 
 
一方、1989 年の FDA の Draft Policy においては、ソフトウェアは、そのア
ウトプットを人が確認・判断したうえで使うことが意図されているのであれば
規制を免除するとされていた[107]が、2005 年にはそれは撤回された[108]。 
 
その上で 2013 年の時点で、Mobile Medical Applications - Guidance for 
Industry and Food and Drug Administration Staff[17]は、そのスコープの議論
の中で、明確に、患者個人に対する臨床意思決定を支援する（clinical deicion 
support (CDS)）ための解析を行うソフトウェアに対する規制アプローチは扱わ
ないとしていた。（そしてそれは 2015 年の同ガイダンスでも変わっていない。） 
 
欧州においては、医療機器の市販後監視のガイドライン MEDDEV 2.12-1 rev 
8 (January 2013), Guidelines on a medical devices vigilance system [7]におい
て、ソフトウェアに関係させた間接的危害が言及された。 
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2.8.5 本章の限界 
本章は、日本、米国、欧州、IMDRF の医療機器法規制・ガイダンス類のうち、
医療機器ソフトウェアおよび間接的危害に関するものを特定することを目的と
している。この目的を達成するために、各国の法規制・ガイダンス類が網羅さ
れているデータベースに対し、”software”、「プログラム」といった検索キーワ
ードで検索を行った。このような網羅的かつシステマチックな調査は今までに
されてきていないと考えられるが、同時に限界もある。それは情報源であるデ
ータベースにすべての法規制・ガイダンスが必ずしも網羅的に格納されていな
いこと、検索キーワードではヒットしないが内容としては該当するものは拾え
ていないこと（特に、本文全体検索が可能な場合と、タイトル検索のみの場合
で抽出レベルは異なる）である。また、時系列の調査では、古い版は各国の公
式データベースにはすでに格納されていない場合があり、インターネット検索
に頼ったことも限界として挙げられる。 
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2.9 小括 
本章では、「医療機器ソフトウェアおよびその間接的危害に関する規制の現
状と歴史的経緯を明らかにすること」を目的に、その細分化した 4 つの目的で、
日本（2.4）、米国（2.5）、欧州（2.6）、IMDRF（2.7）の法規制・ガイダン
スの調査を行った。国別の小括は、それぞれの節の末尾に行った。ここでは、
章全体の小括を行う。 
 
1. 医療機器ソフトウェアの法規制の現状 (2-1) 
調査対象の法規制の総数は 4,729 件、そのうち医療機器ソフトウェアに関す
るものは80件であった。日欧とも、医療機器定義を変更する法改正が実施され、
現在では定義の中に明示的に SaMD が含まれていた。米国では、現在に至るま
で医療機器定義には明示的に含まれていないものの、ガイダンスにて明示的に
扱っていること等の状況から SaMD が医療機器として扱われていると考えられ
た。以上から、本研究の調査対象国では、現在、SaMD は医療機器として扱わ
れており、すでに医療機器として扱われてきた Non-SaMD と合わせ、医療機器
ソフトウェアが医療機器として扱われていることが分かった。 
 
2. 医療機器ソフトウェアの法規制の歴史的経緯 (2-2) 
米国における 1986 年の FDA の表明を以て、米国において、また世界的にも、
単体のソフトウェアが医療機器とみなされた最初と考えた。米国においては、
その後、1997 年のガイダンス、1998 年のガイダンスにおいて、単体ソフトウ
ェアという記述があった。欧州においては、2007 年の法改正によって、software
自身が医療機器になることが決まったが、それに先立って、1994 年のガイダン
スでも同様のことが述べられていた。日本における医療機器の定義も、もとも
とはプログラムを明示的には含んでいなかったが、2013 年の「改正法」を受け
て、明示的に含まれるようになった（施行は 2014 年から）。IMDRF の SaMD
のガイダンスの発出が2013年であり、以上から、2013年を以て、世界的にSaMD
が医療機器化されたと考えられた。 
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3. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の現状 (2-3) 
調査対象の法規制の総数 4,729 件のうち、医療機器ソフトウェアに関するも
のでかつ間接的危害に関するものは 4 件であった。日本においては、法規制上
ソフトウェアに関しての間接的危害の言及は確認できなかった。米国において
は、市販前申請における申請書類に関するガイダンスの 2 件にて明確にソフト
ウェアによる間接的危害が触れられていた。欧州においては、市販後監視に関
するガイダンス 1 件にて明確にソフトウェアによる間接的危害が触れられてい
た。IMDRF のガイダンスの 1 件では、間接的危害という書き方はされていなか
ったが、内容としては間接的危害に関するものであった。3 極で 4 件でしか触れ
られていないという事実は、間接的危害への注目が現在はまだ薄いことを示唆
していると考えられた。 
 
4. 医療機器ソフトウェアの間接的危害の法規制の歴史的経緯 (2-4) 
間接的危害は、米国にて、現在では撤回された 1989 年のドラフトポリシーで
初めて言及されたと考えた。その後1997-8年にもガイダンスで触れられており、
そのガイダンスは今でも有効である。欧州では 2013 年のガイダンスで触れられ
たのが初めてであり、日本では現在でも触れられていなかった。最も早くに間
接的危害に言及した米国においても、2013 年、間接的危害を最も考慮すべき医
療機器ソフトウェアの機能の一つである臨床意思決定支援（CDS）に関する規
制アプローチは後日発出するとしておきながら、いまだに発出されていないこ
とが分かった。以上から、間接的危害の扱いは世界的に引き続き検討段階にあ
ると考察した。 
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3.1 はじめに 
第 2 章の法規制の調査により、SaMD は 2013 年の日本の法改正をもって世
界的に医療機器として扱われるようになったことが分かった。しかしながら、
SaMD にとって考慮すべき危害である間接的危害に関しては、言及している法
規制の数が 4 件しかなく、世界的に引き続き検討段階にあると考えられた。 
 
このような状況の中、間接的危害に着目して、実際の市販後の安全性を分析
することは、非常に重要だと考えられる。第 2 章で示したように、理論上、間
接的危害が起きえることや間接的危害のリスクフレームワークを考えることは
可能であり、実際、すでにいくつかの法規制において間接的危害が定義・言及
され、またいくつかのリスクフレームワークが提案されてきた。しかし、それ
らの理論が現実（real world、市販後）にどうなっているかを把握しなければ、
机上の空論になってしまう。医療機器ソフトウェアに対し、その間接的危害に
注目した分析は今までにないと考えられる。 
 
そこで本章では、最もデータが豊富で、容易にアクセスができ、早くから
SaMD が市販されている米国の医療機器リコールのデータを用いて、ソフトウ
ェア起因のリコールの状況を分析し、間接的危害の実態の把握を試みる。 
 
なお、本章は、”Analysis of Medical Device Recalls owing to Output 
Information from Software”というタイトルで、Regulatory Science of Medical 
Products に掲載された論文[153]をベースとしている。 
 
3.2 目的 
本章の目的は、1.6 で述べたように「医療機器ソフトウェアによる間接的危害
の実態を明らかにすること」である。これを細分化し箇条書きにしたものを以
下に示す。 
 
3-1. 直接的危害と間接的危害を区別して把握する分類方法の立案 
3-2. 立案された分類方法での分析による間接的危害の実態の把握 
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3.3 方法 
3.3.1 情報源 
米国 FDA は医療機器のリコール情報を公開している[154][155]。米国のリコ
ールデータベースは、本研究で扱う日米欧 3 極のうち、最もデータが豊富で、
容易にアクセスができ、早くから SaMD が市販されており、本章の目的の達成
のために最も適切である。 
 
そこで、米国の医療機器リコールのデータを用いて、ソフトウェア起因のリ
コール 2009 年 1 月 1 日から 2014 年 12 月 31 日 のリコールデータを取得して
ローカルデータベースを作成した6。取得されたフィールドは以下である：
“Recall Number”, “Trade Name/Product”, “Recall Class”, “Date Posted”, 
“Recalling Manufacturer”, “Reason for Recall”, "Date Posted",  "Recall 
Event ID", "Product Classification", "Product Code", "Product", "510(k) 
number", "Recalling Firm/Manufacturer", "Manufacturer Reason for 
Recall", "FDA Determined Cause",  "Action"。”Recall Event ID”一つを 1
件のリコールと定義した[156]。FDA は独自の原因分析を行い、それを FDA が
確定した原因（FDA determined cause）として公開している7。ここでは FDA
が確定した原因がソフトウェア設計起因（”Design: Software Design”）とさ
れていたリコールを、ソフトウェア起因リコールと定義し、これを分析の対象
とした8。 
 
3.3.2 医療機器ソフトウェアの分類（分類 1） 
一つ一つのリコールについて、“Trade Name/Product”, “Reason for Recall”, 
"Product Classification", "Product Code", "Product"や"Action"また、"510(k) 
number"から得られる 510(k) summary および必要に応じてメーカーのホーム
ページなどを参照し、製品がSaMDかNon-SaMDかを判定した。判定は IMDRF
による SaMD の定義[3]および 7 個の注意点[3]、4 個の SaMD の例[3]および 6
個の SaMD ではない例[3]を注意深く参照して行った9。 
                                            
6 詳細については、Appendix A1.1 を参考のこと 
7 詳細については、Appendix A1.2 を参照のこと 
8 この方法の妥当性については Appendix A1.3 を参照のこと 
9 詳細については、Appendix A1.4 を参照のこと 
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3.3.3 故障モード分類（分類 2） 
一つ一つのリコールについて、”Reason for recall”および “Action”欄を
読むことで、下記の 4 つの Failure mode に分類した。この分類は、本章の目的
である、直接的危害と間接的危害を区別して把握するために立案した分類であ
る。 
 
はじめに、ハードウェア制御（機械的動作・圧力・流量・放射線の照射など
の制御）に関係する問題や非ソフトウェア上の問題（過熱など）が記述されて
いるものを Group 1 とした。 
 
間接的危害には、misdiagnosis, delayed diagnosis, delayed treatment, 
inappropriate treatment, absence of treatment などがあり、それらは、
imprecise results,  false positiveや false negative resultsなどによって引き起
こされ、”Software qualified as medical devices may also lead to indirect 
HARM (incorrect information generated by software)”とされる[7]。主な記述
が内容の正確性に関する問題であるリコールを、この incorrect information 
generated by software に関係するとして Group 2 とした。 
 
主な記述が、データ消失や、データアクセス不能といったコンピュータで処
理される対象であるデータに関する問題であるリコールは Group 3 と定義した。 
 
Group 1（フィジカル）、Group 2（情報）、Group 3（データ）以外を Group 
4（その他）とした。この中には、規定される動作と異なる挙動を示すもの（バ
グ）やランタイムエラー（クラッシュなどを含む）などを含めた。 
 
3.3.4 FDA のリコールクラス分類（分類 3） 
FDA は各リコールにリコールクラス分類を行い、以下に定義を示す I、II、III
を割り当てており[157]、健康被害のリスクレベルを 3 段階に分けている。 
 
(1) Class I is a situation in which there is a reasonable probability that the 
use of, or exposure to, a violative product will cause serious adverse health 
consequences or death. 
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(2) Class II is a situation in which use of, or exposure to, a violative product 
may cause temporary or medically reversible adverse health consequences or 
where the probability of serious adverse health consequences is remote. 
(3) Class III is a situation in which use of, or exposure to, a violative product 
is not likely to cause adverse health consequences. 
 
本章では、故障モード分類（分類 2）と FDA のリコールクラス分類（分類 3）
の 2 つの軸の分類を組み合わせることで、間接的危害が起きえるリコールを健
康被害のリスクレベルと総合して分析しようと試みた。 
 
3.4 結果 
3.4.1 2009 年から 2014 年のリコール 
2009 年から 2014 年までのリコールの総数は 6,393 件あり、Figure 3-1 にそ
のリコール件数の年別推移を示す。黒塗りの部分は原因について、FDA が
DESIGN: Software Design としたリコールを表す。それは通算 770 件あり、平
均 12%を占めていた10。 
 
Figure 3-1: Recalls for 2009-14. Shaded areas are for “DESIGN: Software 
Design” determined by FDA 
 
この 770 件のソフトウェア起因リコールに対して、その製品が SaMD か否か
の分類および、Failure mode の分類を行った結果、712 件に対して分類が可能
であった11。以下では、この 712 件についての分析結果を示す。 
                                            
10 詳細については、Appendix A2.1 を参照のこと 
11 詳細については、Appendix A2.2 を参照のこと 
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3.4.2 分類 1 の結果 
ここでは、医療機器ソフトウェアの分類（分類 1、SaMD か Non-SaMD か）
の結果を示す。 
 
SaMD のリコールは、712 件中 261 件あり、平均 37%と存在することが分か
った。22 種類の Product classification/Medical specialty/Product code が見つ
かり、上位 3 位は以下となる：”System, Image Processing, Radiological”, 
Radiology, LLZ が 94 件（36%）、“System, Planning, Radiation Therapy 
Treatment”, Radiology, MUJ が 55 件（21%）、“Calculator/Data Processing 
Module, For Clinical Use” , Clinical chemistry, JQP が 39 件（15%）。 
 
 Non-SaMD のリコールは、712 件中 451 件あり、平均 63%と存在すること
が分かった。128 種類の Product classification/Medical specialty/Product code
が見つかり、上位 3 位は以下となる：” Accelerator, Linear, Medical”, 
Radiology, IYE が 49 件（11%）、“System, X-Ray, Tomography, Computed”, 
Radiology, JAK が 39 件（9%）、“Monitor, Physiological, Patient(With 
Arrhythmia Detection Or Alarms)” , Cardiovascular, MHX が 32 件（7%）。 
 
3.4.3 分類 1 x 分類 2 の結果 
ここでは、医療機器ソフトウェアの分類（分類 1、SaMD か Non-SaMD か）
と故障モード分類（分類 2、Group 1-4）の結果を示す。 
 
Figure 3-2 にその結果を示す。全体として、Group 2 が第 1 位となっており、
712 件中 408 件で 57%を占めており、Group 1 が 122 件（17%）、Group 4 が
108 件（15%）、Group 3 が 74 件（10%）と続いた。 
 
 149 
 
 
Figure 3-2: Recalls owing to software issues, according to failure mode 
 
(1) Group 1 (Physical) 
Group 1 は Non-SaMD では 451 件中 122 件（27%）であった。Group 1 に分
類されたものは、以下のようなものがあった：人工呼吸器、除細動器、輸液ポ
ンプの動作の問題、手術用レーザー器具の意図しないレーザー照射、火傷、過
熱、機器の可動部の動きの問題、装置の干渉、放射線治療器の放射の場所・量
の問題など。 
 
(2) Group 2 (Information) 
Group 2 は SaMD では 261 件中 181 件（69%）で一位であり、Non-SaMD
においても 451 件中 227 件（50%）で一位であり、全体としても 712 件中 408
件（57%）でソフトウェア起因リコールの第 1 の原因であった。Group 2 に分
類されたものは、以下のようなものがあった：アラームが止まる・遅い・鳴ら
ない、誤ったアラームが鳴る、不正なメッセージの表示、モニター機能が止ま
る・遅い・誤っている、解析が正しくされない、不正な投与量・治療法・治療
計画が出力される、患者情報の取り違え、左右情報の取り違え、複数の情報表
示箇所での表示内容の表示・更新の一貫性の欠如の問題、画像の画質・アーチ
ファクトの問題、各種計測値のエラーなど。 
 
(3) Group 3 (Data) 
Group 3 は SaMD では 261 件中 44 件（17%）、Non-SaMD では 451 件中
30 件（7%）であり、全体として 712 件中 74 件（10%）を占めていた。Group 3
に分類されたものは、以下のようなものがあった：データが無くなる（消失し
てしまう、上書きされてしまう、削除されてしまう、壊されるなど）、データ
コミュニケーション（通信）の問題（送信あるいは転送できない、受信できな
い）、ダウンロード・アップロードできない、データアクセスの問題（アクセ
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スできない、ロードできない、開けない）、データを保存できない、データを
コピーできない、データバックアップがされない、その他データ処理での問題。 
 
(4) Group 4 (Other) 
Group 4 は SaMD では 261 件中 36 件（14%）、Non-SaMD では 451 件中
72 件（16%）であり、全体として 712 件中 108 件（15%）を占めていた。Group 
4 に分類されたものは、以下のようなものがあった：規定された動作（＝仕様）
と異なる挙動を示すものやランタイムエラー（システムクラッシュ、システム
フリーズ、ハングアップ等）、などであった。 
 
3.4.4 分類 1 x 分類 3 の結果 
ここでは、医療機器ソフトウェアの分類（分類 1、SaMD か Non-SaMD か）
とリコールクラス分類（分類 3、Class I-III）の結果を示す。Figure 3-3 にその
結果を示す。 
 
 
Figure 3-3: Recalls owing to software issues, according to recall class 
 
Figure 3-3 に示されるように、全体としてソフトウェア起因リコールの中で
は 712 件中 667 件（94%）が Class II であり、21 件（3%）が Class I であった。
Non-SaMD については、Figure 3-3 に示されるように 451 件中 417 件（92%）
が Class II であり、19 件（4%）が Class I であった。 
 
3.4.5 分類 1 x 分類 2 x 分類 3 の結果 
ここでは、医療機器ソフトウェアの分類（分類 1、SaMD か Non-SaMD か）
と故障モード分類（分類 2、Group 1-4）とリコールクラス分類（分類 3、Class 
I-III）の結果を示す。 
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Figure 3-4 に、リコールクラスごとの Failure mode 分類結果を、(a)には全体
について、(b)には Non-SaMD について、(c)には SaMD について示す。 
 
 
Figure 3-4: Recalls owing to software issues, according to recall class and 
failure mode, as all recalls (a), non-SaMD (b), and SaMD (c) recalls 
 
Figure 3-4(b)に示されるように、19 件中 13 件（68%）が Group 1 であり、4
件（21%）が Group 2 であった。SaMD については、Figure 3 に示されるよう
に、261 件中 250 件（96%）が Class II であり、2 件（1%）が Class I であっ
た。Figure 3-4 (c)に示されるように、その 2 件は Group2 であった。Table 1
に Class I のリコールのうち、Group2 のものの全例を示す。 
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Table 3-1: Recalls of Recall Class I in Group 2 
Recall 
Number 
Summary of reason for recall 
“System, Image Processing, Radiological” (LLZ), Radiology 
Z-1985-2012 
(Non-SaMD) 
The Surgical Planning is displayed inaccurately during Navigation. 
This may erroneously be interpreted as a tracking related inaccuracy 
that may lead to patient injury during surgery. (Excerpt from the Urgent 
Safety Advisory Notice mentioned in Action column) 
Z-2136-2012 
(Non-SaMD) 
PRODUCT could result in an incorrect position of the navigated 
instrument(s) versus the displayed reference image. 
“System, Test, Blood Glucose, Over The Counter” (NBW), Toxicology 
Z-1074-2013 
(Non-SaMD) 
PRODUCT will shut off and revert to set up mode at glucose values 
above 1023 instead of displaying EXTREME HIGH GLUCOSE. 
Z-1245-2013 
(Non-SaMD) 
At rare, extremely high glucose levels (1024 mg/dL and above), 
PRODUCT may provide an inaccurate reading. 
“Gas-Machine, Anesthesia” (BSZ), Anesthesiology 
Z-1060-2014 
(SaMD) 
There was an occurrence where the patient case data did not match 
the patient data when the case was recalled in the Anesthesia Care 
Record 
 (ACR) in that it included data from another case. 
“System/Device, Pharmacy Compounding” (NEP), General Hospital 
Z-1566-2014 
(SaMD) 
PRODUCT may calculate quantities of electrolytes that are double the 
expected values during the creation of TPN orders. 
Names of products and manufacturers not indicated. 
  
 153 
 
 
3.5 考察 
はじめに、本章の結果からソフトウェア起因リコールの特徴を考察（3.5.1）
し、次に本章で特定された Group 2 の Class I のリコールを、第 2 章で考察し
た間接的危害のリスクフレームワークと合わせて考察する（3.5.2）。次いで、
本章で立案した故障モード分類と分類結果について先行研究との比較を行い、
本章の方法の妥当性を考察する（3.5.3）。最後に、本章の限界について考察す
る（3.5.4）。 
 
3.5.1 ソフトウェア起因リコールの特徴 
(1) ソフトウェア起因リコールにおける Group 2（数） 
Figure 3-2 に示されるように、間接的危害に繋がり得る Group 2 は
Non-SaMD においても、SaMD においても、医療機器ソフトウェア全体におい
ても、ソフトウェア起因リコールの第 1 の故障モードであった（712 件中 408
件、57%）。これは、直接的危害に繋がり得る Group 1 の 712 件中 122 件（17%）
を件数で上回っていた。 
 
(2) ソフトウェア起因リコールにおける Group 2（リコールクラス） 
Figure 3-4 に示されるように、Group 2 の 408 件中 387 件（95%）が Class II
となっており、6 件（1%）は Class I となっていた。6 件のうち 4 件は組み込
みソフトウェア（Non-SaMD）であり、2 件が単体プログラム（SaMD）で起
きていた。Non-SaMD の Class I は 19 件あり、Group 2 のこの 4 件は Group 
1の13件に次ぐものであった。SaMDのClass Iはこの2件がすべてであった。 
 
(3) 情報提示機能の間接的危害の理解と安全対策の重要性 
Group 2 のリコールは、SaMD でも Non-SaMD でも、すなわち医療機器ソフ
トウェア全体で、数として一番多く(1)、そのほとんどが Class II という中程度
の健康被害リスクとされており、同時に少数ながら最もクリティカルな Class I
の場合があった(2)。このことは、SaMD も Non-SaMD も含めた医療機器ソフ
トウェアの情報提示機能の間接的危害のさらなる理解と安全対策の重要性を示
している。 
 
Table 3-1 に示すように、ソフトウェア起因、情報起因という点は共通でも、
Class I リコールの 6 件は、診療科もデバイスの種類（Non-SaMD、IVD、SaMD）
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も多岐に渡っていた。情報出力機能を有する機器においては、診療科やデバイ
スの種類によらず、間接的危害が起きえることを踏まえたリスクマネジメント
が重要であることを示唆している。 
 
3.5.2 Group 2 の Class I リコールと間接的危害のリスクフレームワ
ーク 
Group 2 の Class I のリコール 6 件のうちの SaMD の 2 件は、Z-1060-2014
（診療科が Anesthesiology で”Gas-Machine, Anesthesia”(BSZ)という製品の
リコール）および、Z-1566-2014（診療科がGeneral Hospitalで、”System/Device, 
Pharmacy Compounding”(NEP)という製品のリコール）である。本研究の調
査期間中、SaMDのClass Iリコールは2014年に起きたこの2件のみであった。
この 2 件以外には、2003 年に 1 件あることが報告されている[158]。このように
SaMD の Class I リコールは珍しい。残りの 4 件のうち、2 件は Z-1985-2012
および Z-2136-2012 であり、いずれも診療科が Radiology であり、”System, 
Image Processing, Radiological”(LLZ)に分類される製品であり、残りの 2 件
が Z-1074-2013 および Z-1245-2013 であり、いずれも診療科が、Toxicology で
あり、”System, Test, Blood Glucose, Over The Counter”(NBW)に分類され
る製品である。最後の 2 件は、体外診断薬（In vitro diagnostics (IVD)）に分類
される製品である。 
 
第 2 章で示したように、間接的危害に関する規制アプローチに関し、FDA は
引き続き検討中であると推察した。しかし、上記の 6 件のリコールから、FDA
の考え方の一端が現れていると考えられる。以下では、第 2 章の間接的危害の
リスクフレームワークについての考察における Table 2-15（各文献における間
接的危害を考える上での重要な要因）を元に、FDA がなぜこれらのリコールを
Class I にしたのかを推測する。6 件はどれも、製品から出力された情報を受け
とったユーザーが、その情報を元にすぐにアクションを行いやすいという文脈
にあり、かつそのアクションが患者にとって重大であるという特徴があると考
えられる。Competent human intervention[107]が入る余地が無く、
Opportunities for practitioners to ignore or override Clinical Software 
System functions[149]も少なく、device overrules human responsibility[150]
の傾向が高く、Time to reflect[151]があまりなく、substantial dependence[151]
が高いと言えるかもしれない。Significance of the information provided by the 
SaMD to the healthcare decision[27]も最も重要（Treat or diagnose に使うレ
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ベル）であり、FDA はこのあたりを総合的に判断し、Class I を割り当てたのか
もしれない。 
 
間接的危害やそれに繋がりうる事象はよく知られていない。上記 6 件のリコ
ールは、どういう情報や状況が最もクリティカルなのかを知るのに役立つ具体
的事例である。今後こういった事例をさらに蓄積するとともに、一つひとつの
分析を詳細に行うことが、間接的危害の予防につなげることを目的とした実態
の分析として必要である。そのためには、リコール情報がより詳細に記載され
ることや、危害との関係性の情報が簡単に得られる仕組みなどが望ましい。 
 
3.5.3 先行研究との比較 
ここでは、本研究と先行研究との比較を議論する。はじめに、本章の方法の
意図を整理し(1)、本章と同様に医療機器リコールを分析した研究は存在するが、
間接的危害に注目されて分析をした研究は無いことを述べ、本章の分析は HIT
における分析とよい比較対照となることを述べる(2)。HIT との比較は、分析デ
ータソース（情報源）(3)、分類のアプローチ(4)、情報とデータの分類(5)と分け
て考察している。 
 
(1) 本章の故障モード分類の意図 
本章の故障モード分類法では、最初に、リコールデータからハードウェア制
御（機械的動作・圧力・流量・放射線の照射などの制御）に関係する問題や非
ソフトウェア上の問題（過熱など）が記述されているものを Group 1 として特
定し、それを直接危害に繋がりうるものとして、分離した。Group 1 は定義上
Non-SaMD にしか現れない。次に、ユーザーに示される情報に関する問題であ
る Group 2 を特定したが、これは Non-SaMD においても、SaMD においても、
危害に繋がった場合には間接的危害のリコールである。本章は間接的危害の実
態把握を目的にしているため、Group 2 に注目した。それに対して Group 3 と
Group 4 は直接的危害と間接的危害のどちらになるかは分からない。（Group 3
と Group 4 は危害に繋がった場合、SaMD では間接的危害のみであるが、
Non-SaMD の場合、間接的危害にも直接的危害にも繋がることがあり得る。こ
れは、Group 3 と 4 がユーザーに対するアウトプットであれば Group 2 と同様
に間接的危害となるが、Non-SaMD の場合、システムの後工程に対するアウト
プットということがあり得、その場合には、フィジカルな問題につながること
があり、それは直接的危害を引き起こし得るからである。） 
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(2) HIT の安全問題との関係 
本章の目的は、医療機器ソフトウェアの間接的危害を医療機器リコールから
分析することである。医療機器ソフトウェアのリコールの分析はされてきてい
るが[159][160]、間接的危害に着目されたものはない。一方、医療機器の間接的
危害の分析はHealth Information Technology (HIT)の安全問題の分析に相当す
ると考えられる。 
 
Health Information Technology (HIT)は多様な製品・技術・サービスを含み、
また多様なユーザーに用いられ、健康・医療情報の保持・アクセス・交換のた
めに用いられるものと定義される[161]。Food and Drug Administration Safety 
and Innovation Act (FDASIA)による FDASIA Health IT report[148]によれば、
Health IT (HIT)の機能は、administrative functionality, health management 
functionality, medical device functionality の 3 つに分けられ、したがって、
HIT は医療機器の機能を含む広い概念である。HIT はその活用を高く期待され
ている[162]と同時に、その設計・実装・保守が適切に行われなかった場合には、
患者へのリスクが発生する[163]という認識のもと、安全性の問題が
socio-technical な面を考慮して分析、分類されてきている[164]–[174]。HIT の
安全問題の分析は、主に health management functionality に分類される製品
（Electronic Health Record (EHR)、Computerized Provider Order Entry 
(CPOE)、またそれらに搭載される Clinical Decision Support (CDS)機能）が対
象とされてきている。 
 
HIT はハードウェア医療機器とは異なり、現実世界で患者と接触・介入する
実体を持たないため、ハームを直接的に引き起こすことはない。HIT を使った
医療現場のワークフローの中で、HIT の影響を受けて不適切に行われたアクシ
ョンの結果として起こる。このように、使われる現場のワークフローや、ユー
ザー自身の問題、さらには、着目しているソフトウェアが別の医療機器・シス
テム（別のハードウェア医療機器、別のソフトウェア製品・システム）と接続
して機能すること、など、ハームに至る道のりや要因が複雑である。このよう
な HIT の特質は SaMD とも共通であると考えられる。 
 
このような複雑なSocio-technicalな面を持つHITの安全性に関わる問題の分
析研究は、以下に示すように、情報源(3)、分類アプローチ(4)において各研究そ
れぞれ異なっていたが、本研究の分類とそれら先行研究の分類との間には関連
性が見られた(5)。 
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(3) HIT の研究との比較－情報源 
データソースとしては特定の少数の病院の観察・インタビュー結果を用いる
もの 27-30)や、既存のレポートデータベースの中のレポートを用いるもの
[169],[171]–[174]がある。前者は後者のレポートよりも、施設・ユーザーが HIT
を実際に使っているときに遭遇した問題、感想が豊富に得られており、
socio-technical な面の human 側の情報が集められている。本研究の医療機器リ
コールは、socio-technical な面のうち主に technical な面について、メーカーと
規制当局の考え方と行動を見ることができると考えられる。 
 
(4) HIT の研究との比較－分類アプローチ 
分類アプローチに関しても、grounded theory[175]によって、データソース
から分類を導くアプローチのもの[164]–[167],[171]と、分析したい内容をあらか
じめ設定して（preconceived expectations を用意して）、それに基づき事前に
分類を決めて割り当てていくアプローチ[169],[172],[174]がある。本研究では、
後者のアプローチを採用し、間接的危害の実態を分析した。 
 
(5) HIT の研究との比較－情報とデータの分類 
i) 情報とデータ 
間接的危害は”incorrect information generated by software”によって引き
起こされ得る[7]。したがってこれがリコール理由になっているリコールを分類
するのがわれわれの分類の主目的であったが、情報という言葉は、データいう
言葉と区別なく、定義があいまいなまま使われることが多い。Bernstam らは
biomedical informaticsの定義を試みた論文の中で、情報をデータ＋意味(data + 
meaning)、シンタックスとセマンティックス（syntax + semantics）、あるい
は形式と内容（form + content）と定義している[176]。また、National 
Information Assurance (IA) Glossary によれば、情報は、「知識のあらゆる形
態のコミュニケーション、表現形態のことであり、知識としては、事実、デー
タ、意見といったものがあり、媒体・形式としては文字・数字・図・地図・語
り・視聴覚といったものがある（Any communication or representation of 
knowledge such as facts, data, or opinions in any medium or form, including 
textual, numerical, graphic, cartographic, narrative, or audiovisual.）」と定
義され、データは、「情報という集合の部分集合であり、電子フォーマット形
式のもので、送受信可能なもの（A subset of information in an electronic format 
that allows it to be retrieved or transmitted.）」とされている[177]。われわれ
は、上記の定義を踏まえ、主な記述が、内容（meaning、semantics、content）
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の正確性に関する問題（内容が間違っている、内容が不正確）であるリコール
を Group 2 と分類した。この中には、Glossary の定義にもあるように[177]、視
聴覚の情報であるアラーム・アラート・モニタリングの問題も含めた。主な記
述が、データ消失や、データアクセス不能といったコンピュータで処理される
対象であるデータに関する問題であるリコールは Group 3 と定義した。この情
報・データの分類は、以下に示すように、先行研究の分類にもおおよそ対応す
ると考えられる。 
 
ii) 情報に関係する問題 
HIT の安全性問題の研究は、データソースやアプローチによらず、ユーザー
が HIT や医療機器から情報を受け取るところ、およびそれに基づいて医療行為
を為すというところの問題については、一貫して触れていた。ただし、human
サイドのとらえ方か、technical サイドのとらえ方かは研究によって異なってい
た。例えば、human サイドとしては、Ash らの”errors in the process of entering 
and retrieving information in or from the system.”[164], Koppel らの”
Information Errors: Fragmentation and Systems Integration Failure”[165]
といった分類は、「仕様そのものが現場のワークフローやユーザーのことに対
して考慮が不足していることに起因する問題」を取り上げている。これに対し
て technical サイドのとらえ方としては、Myers ら の”Incorrect calculation”
や”Incorrect content”[171]、Magrabi らの”Output”[172]、Meeks らの”
Unmet display needs”[173]、Shuren の”errors of commission” と”errors 
in data analysis”[178]は、「リコールの対象となるような、仕様とは異なる挙
動を示す技術的な問題」を取り上げていた。 
 
iii) データに関係する問題 
上記 HIT の研究においては同様に、データに関する問題も取り上げられてい
た。例えば Magrabi らの”Transfer”, “General technical”[172]、Meeks
らの”Software modifications or upgrades”, “System–system interfaces”
[173]、Shuren の”errors of omission or transmission” [178]などにおいてで
ある。 
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3.5.4 本章の限界 
本研究は、市販後情報のうち、限定された期間のアメリカのリコール情報を
使った分析である。リコール情報は有用ではあるが、リコール情報の記述の多
くは詳細ではない。多くの場合、原因や実際の有害事象の有無・程度は分から
ず、危害が実際に起きたのかどうかは不明である。（われわれはこれを補うべ
く FDA によるリコールクラス分類を、健康被害のリスクレベルとして分析に用
いた。）我々の目的は、まだほとんど調べられてきていない間接的危害の実態
をアメリカの医療機器リコールから調査することにあったため、既存のリコー
ルの故障モード分類や有害事象分類の分類法で分類することはせず、新たな分
類法を用意して分析を行った。この分類について、inter-rater reliability の確
認は行わなかった。これは、われわれの目的が厳密な分類を行うことを目的と
しているわけではなかったためである。 
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3.6 小括 
本研究は、われわれの知る限り、ソフトウェア起因のリコールデータから間
接的危害の実態を分析した最初の研究である。 
 
1. 直接的危害と間接的危害を区別して把握する分類方法の立案(3-1) 
本章では、Group 1（フィジカル）、Group 2（情報）、Group 3（データ）
以外を Group 4（その他）の 4 つの故障モードを用意した。分類の目的は直接
的危害となり得たリコール（Group 1）と間接的危害となり得たリコール（Group 
2）を把握することにあった。 
 
2. 立案された分類方法での分析による間接的危害の実態把握(3-2) 
2009-2014 年の 712 件のソフトウェア起因リコールのうち、間接的危害に繋
がり得る Group 2 の故障モードが 408 件（57%）で第 1 位を占めており、直接
的危害に繋がり得る Group 1 の故障モードが 122 件（17%）で続いた。Group 2
の 408 件中 387 件（95%）が Class II となっており、6 件（1%）は Class I と
なっていた。6 件のうち 4 件は組み込みソフトウェア（Non-SaMD）であり、2
件が単体プログラム（SaMD）で起きていた。本分析で明らかにされた事実 － 
Group 2 のリコールは、SaMD でも Non-SaMD でも、すなわち医療機器ソフト
ウェア全体で、数として一番多く、そのほとんどが Class II という中程度の健
康被害リスクとされており、同時に少数ながら最もクリティカルな Class I の場
合があったということ － は、SaMD も Non-SaMD も含めた医療機器ソフトウ
ェアの情報提示機能の間接的危害のさらなる理解と安全対策の重要性を示して
いる。 
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4.1 はじめに 
第 3 章の市販後分析により、情報提示機能の安全対策に課題があることが明
らかになった。そこで本章は、現行の安全対策を分析する。分析するアプロー
チとして、医療機器ソフトウェアに対する安全対策を、一般的なソフトウェア
の安全対策をベンチマークとして比較する。そして一般的なソフトウェアの安
全対策として、Institute of Electrical and Electronic Engineers (IEEE)によっ
てまとめられたソフトウェアエンジニアリング知識体系（Software 
Engineering Body of Knowledge, SWEBOK）と日本科学技術連盟（日科技連）
によってまとめられたソフトウェア品質知識体系（Software Quality Body of 
Knowledge, SQuBOK）における安全対策を用いる。 
 
4.2 目的 
本章の目的は、1.6 で示したように、「医療機器ソフトウェアに対する安全対
策の現状を整理し、その課題を明らかにすること」である。これを細分化し箇
条書きにしたものを以下に示す。 
 
4-1. 医療機器ソフトウェアの安全対策について、現状を明らかにすること 
4-2. 産業分野に依存しないソフトウェア業界の安全対策について明らかにす
ること 
4-3. 医療機器ソフトウェアの安全対策（4-1）を、一般の安全対策（4-2）と
比較すること 
 
第 2 章・第 3 章では、直接的危害・間接的害を分離して議論した。本章では、
安全対策を包括的に議論する。 
 
4.3 構成 
本章には主要な 3 つの節（4.5、4.6、4.7）がある。4.5 の目的は上記の 4-1 で
あり、第 2 章の結果を利用して、医療機器ソフトウェアに関する安全対策を日
本（4.5.1）、米国（4.5.2）、欧州（4.5.3）、IMDRF（4.5.4）に関して調査す
る。4.6 の目的は上記の 4-2 であり、医療機器を含む全産業・分野における一般
的なソフトウェアに関する安全対策を把握する目的で、Institute of Electrical 
and Electronic Engineers (IEEE)によってまとめられたソフトウェアエンジニ
アリング知識体系（Software Engineering Body of Knowledge, SWEBOK）に
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おける安全対策（4.6.1）と日本科学技術連盟（日科技連）によってまとめられ
たソフトウェア品質知識体系（Software Quality Body of Knowledge, SQuBOK）
における安全対策（4.6.2）を整理する。4.7 の目的は上記の 4-3 であり、現行の
医療機器における安全対策（4.5）を、一般的なソフトウェア安全対策（4.6）を
基準として比較分析を行う。考察は 4.8 にて、本章の 3 つの目的に対応する結
果（4.5、4.6、4.7）に対応した順番で行い、4.9 の小括で本章を閉じる。 
 
4.4 方法 
4.5（目的 4-1）、4.6（目的 4-2）、4.7（目的 4-3）の方法を述べる。 
 
4.4.1 医療機器ソフトウェアの安全対策の現状調査 (4-1)の方法 
第 2 章で、日・米・欧の医療機器に関する法規制および、国際的な規制当局
の活動としての IMDRF のガイダンスを対象に、医療機器ソフトウェアの扱い、
間接的危害の扱いを調査した。ここでは、第 2 章で抽出された法規制類に、規
制当局によって認知されている規格を加えたものを調査対象として、安全対策
の現状を整理する。 
 
(1) 法規制からの安全対策抽出方法 
WHO によれば Figure 4-1 に示すように、医療機器規制は市販前
（Pre-market）、市場出荷（Placing on market）、市販後（Post-market 
surveillance/Vigillance）に分けて捉えることができる[179]。 
 
 
Figure 4-1: “Common stages of government regulations” (from Figure 6 in 
MEDICAL DEVICE REGULATIONS - Global overview and guiding 
principles [179]) 
 
これを踏まえ、医療機器ソフトウェアの安全対策の抽出方法を以下のように
定義する： 
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1. 第 2 章で抽出した法規制・ガイダンス等をインプットとする 
2. そのうち、市販前に関するもの（ソフトウェアの設計開発に関する事項、
市販前申請書に関する事項）および市販後に関するもの（市販後の安全管
理に関する事項）、全般的（市販前・市販後を含む）リスクマネジメント
に関するもの、を対象とする 
 
(2) 認知規格における安全対策の特定方法 
i) 米国 
FDA は認知規格（FDA recognized consensus standards）のデータベース
[180]を公開している。認知規格は、それへの適合を申請者が宣言することで
FDA が市販前申請のレビューの必要性を無くすことができるようになるような
規格である[181]。認知規格は診療科やジャンルにより、19 種類の Spcialty Task 
Group Area を指定して検索することが可能である[180]。ここでは、品質管理
システム、リスクマネジメント、基本安全をカバーするため、およびソフトウ
ェアに関するものを拾うために、General I (QS/RM)、General II (ES/EMC)と
Software/Informatics の 3 つのジャンルの規格をインプットとする。その上で、
規格の名称とそのアブストラクトの情報によって、具体的個別製品に対する規
格ではなく、広く製品群に適用される規格かどうかを判断し、採用する。 
 
ii) 欧州 
European Comission は MDD [116]で指定される harmonized standards に
関し、そのサマリーリストを公開している[182]。そこに挙げられている規格の
うち、ソフトウェア、品質マネジメントシステム、リスクマネジメント、安全
性に関する規格を抽出する。 
 
4.4.2 一般的なソフトウェア安全対策の現状調査 (4-2)の方法 
一般的な、医療機器といった特定の産業に依存しないソフトウェアエンジニ
アリングの知識体系のガイドとして、SWEBOK（Software Engineering Body of 
Knowledge）ガイド[183][184]がある。同様に、ソフトウェア品質の知識体系と
して SQuBOK（Software Quality Body of Knowledge）ガイド[185]がある。こ
こでは、この 2 つの Body of Knowledge （BOK）のガイドにおいて、”safety”、
「安全」という単語で検索を行い、ヒットした箇所を以て、一般的なソフトウ
ェア安全対策と定義する。 
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4.4.3 医療機器ソフトウェアの安全対策の分析 (4-3)の方法 
医療機器ソフトウェアの安全対策の現状（4.5）と一般的なソフトウェア安全
対策の現状（4.6）の比較を行う。比較に先立ち、4.6 において特定した安全に
関わるもののうち、比較の軸として使えるものを抽出した。比較結果は下記で
定義する数値を割り当てた。 
 
Table 4-1: Definition of score (1, 2 or 3) in comparing safety measures in 
medical device and those in SWEBOK/SQuBOK 
Score Definition of score 
1 一般的なソフトウェア安全対策におけるその内容は、医療機器ソフトウェアの安全
対策では、一切触れられていない 
2 一般的なソフトウェア安全対策におけるその内容は、医療機器ソフトウェアの安全
対策では、ある程度触れられている 
（原則を述べているのみ、あるいは、関係する規格を当局が認知しているのみ） 
3 一般的なソフトウェア安全対策におけるその内容は、医療機器ソフトウェアの安全
対策では、十分触れられている 
（原則の記述よりは詳細に、当局自身の言葉でそれが述べられている） 
 
  
 167 
 
 
4.5 医療機器ソフトウェアの安全対策の現状 (4-1) 
4.5.1 日本の医療機器ソフトウェアの安全対策 
(1) 法令 
第 2章のTable 2-1の法令全 12件中 2件が安全対策に関係するものであった。 
 
Table 4-2: Japanese laws related to medical device software and safety 
measures 
# Year Name of law Remark 
9 2005 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第二十三条の二
の二十三第一項の規定により厚生労働大臣
が基準を定めて指定する医療機器 
（平成 17 年 3 月 25 日、厚生労働省告示第 112 号）[36] 
 略して「医療機器の
新基本要件基準」 
 プログラムを含む
「管理医療機器」の
基準として、24 件
の「日本工業規格」
と 2 件の「国際電気
標準会議が定める
規格」 
10 2005 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第四十一条第三
項の規定により厚生労働大臣が定める医療
機器の基準 
（平成 17 年 3 月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37] 
 プログラムに関し、
使用環境に対する
配慮が規定されて
いた 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-1). 
 
Table 4-2 の 9 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を
定めて指定する医療機器」（平成 17 年 3 月 25 日、厚生労働省告示第 112 号）
[36]、略して「認証基準告示」では、「管理医療機器」の基準が 936 行（「番
号」）からなる表で規定されている。「プログラム」でヒットした「番号」は
108 あり、医療機器の名称としては 150 種がリストアップされていた。この 108
個・150 種の医療機器に対して指定されていた「日本工業規格又は国際電気標準
会議が定める規格」には、24 件の「日本工業規格」と 2 件の「国際電気標準会
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議が定める規格」が含まれていた。これら規格については、後の「4.5.1(3) 規
格」にて触れる。 
 
Table 4-2 の 10 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の
基準」（平成 17 年 3 月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37]、略して「医療
機器の新基本要件基準」と呼ばれ、「使用環境に対する配慮」として、第 9 条
に「プログラムと当該プログラムの実行環境との間で発生しうる干渉に関連す
る危険性」が、第 12 条に「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」が規定
されていた。 
 
Box 4-1: Program-related standards for medical device in law No.10 of 
Table 4-2 
(使用環境に対する配慮) 
第九条 
４ 医療機器は、その使用に当たって患者、使用者及び第三者(医療機器の使用
に当たって次の各号に掲げる危険性がある者に限る。)に生じる次の各号に掲げ
る危険性が、合理的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されな
ければならない。 
・・・ 
五 プログラムと当該プログラムの実行環境との間で発生しうる干渉に関連す
る危険性 
 
(プログラムを用いた医療機器に対する配慮) 
第十二条 プログラムを用いた医療機器(医療機器プログラム又はこれを記録し
た記録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)は、その使用目的に照らし、シス
テムの再現性、信頼性及び性能が確保されるよう設計されていなければならな
い。また、システムに一つでも故障が発生した場合、当該故障から生じる可能
性がある危険性を、合理的に実行可能な限り除去又は低減できるよう、適切な
手段が講じられていなければならない。 
２ プログラムを用いた医療機器については、最新の技術に基づく開発のライ
フサイクル、リスクマネジメント並びに当該医療機器を適切に動作させるため
の確認及び検証の方法を考慮し、その品質及び性能についての検証が実施され
ていなければならない。 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第四十
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一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」（平成 17 年 3
月 29 日、厚生労働省告示第 122 号）[37] 
 
(2) 通知 
第 2 章の Table 2-2 の通知全 28 件中 10 件が安全対策に関係するものであっ
た。 
 
Table 4-3: Japanese notifications related to medical device software and 
safety measures 
ID Year Name of notification Remark 
1 1997 医療用具の製造（輸入）承認事項の一部変更
承認申請の取扱いについて 
（平成 9 年 3 月 31 日、薬機第 62 号）[44] 
 一部変更承認申請
が必要でない変更
の範囲の事例 
2 2005 指定管理医療機器の適合性チェックリスト
について 
（平成 17 年 3 月 31 日、薬食機発第 331012 号）[45] 
 電子プログラムシ
ステムを内蔵した
医療機器に対する
要件 
3 2007 植込み型心臓ペースメーカ等承認基準の制
定について 
（平成 19 年 3 月 2 日、薬食発第 302004 号）[46] 
 「ソフトウェアプ
ログラムの故障に
よって許容できな
い危険が生じない
ように設計するこ
と」 
4 2014 薬事法等の一部を改正する法律等の施行等
について 
（平成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47] 
 「プログラムに関
する承認申請は医
療機器プログラム
以外の医療機器と
基本的に同様」 
 「承認申請書の記
載方法等の医療機
器プログラムとし
て示すべき事項に
ついては追って通
知」 
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ID Year Name of notification Remark 
10 2014 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全
性の確保等に関する法律第４１条第３項の
規定により厚生労働大臣が定める医療機器
及び体外診断用医薬品の基準の取扱いにつ
いて 
（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参発第 1105005 号）[53] 
 「医療機器の新基
本要件基準」におけ
る「プログラムを用
いた医療機器に対
する配慮」やプログ
ラムに関する経過
措置 
16 2014 医療機器プログラムの取扱いについて 
（平成 26 年 11 月 21 日、薬食安発第 1121001 号、薬食監
麻発第 1121029 号、薬食機参発第 1121033 号）[59] 
 製造販売承認申請
の取扱い 
18 2014 医療機器プログラムの製造販売認証申請に
おける取扱いについて 
（平成 26 年 11 月 25 日、薬食機参発第 1125006 号）[61] 
 製造販売認証申請
の取扱い 
19 2014 医療機器プログラムの取扱いに関するＱ＆
Ａについて 
（平成 26 年 11 月 25 日、事務連絡）[62] 
 承認・認証に関する
7 個の Q&A 
21 2015 医療機器プログラムの製造販売承認（認証）
申請書及び添付資料の記載事例について 
（平成 27 年 2 月 10 日、事務連絡）[64] 
 医療機器プログラ
ムの製造販売認証
申請書などの記載
事例 
25 2015 医療機器プログラムの取扱い関する Q&A に
ついて（その 2） 
（平成 27 年 9 月 30 日、事務連絡）[68] 
 医療機器に該当し
ない機能の承認・認
証申請での扱いに
関する 2 件の Q&A 
28 2016 医療機器プログラムの承認申請に関するガ
イダンスの公表について 
（平成 28 年 3 月 31 日、事務連絡）[71] 
 医療機器プログラ
ムの承認申請に関
するガイダンス 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-2). 
 
Table 4-3 の 1 の「医療用具の製造（輸入）承認事項の一部変更承認申請の取
扱いについて」（平成 9 年 3 月 31 日、薬機第 62 号）[44]は、ソフトウェアの
変更に関し、「承認を得ている範囲内で仕様、性能等に係わらないソフトウェ
ア(プログラム)の変更」は、「医療機器の承認事項の一部変更承認申請が必要で
ない変更の範囲の事例」であるとしていた。 
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Table 4-3 の 2 の「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平
成 17 年 3 月 31 日、薬食機発第 331012 号）[45]、略して「適合性チェックリス
ト」では、「第二章 設計及び製造要求事項」における「能動型医療機器に対
する配慮」として、「電子プログラムシステムを内蔵した医療機器」について
の要件（Box 4-2）が記載されていた。 
 
Box 4-2: Esential principle for medical devices that incorporate software 
and standalone medical device software (Same as Box 2-6) 
第 12 条 電子プログラムシステムを内蔵した医療機器は、ソフトウェアを含め
て、その使用目的に照らし、これらのシステムの再現性、信頼性及び性能が確
保されるよう設計されていなければならない。また、システムに一つでも故障
が発生した場合、実行可能な限り、当該故障から派生する危険性を適切に除去
又は軽減できるよう、適切な手段が講じられていなければならない。 
 
「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」（平成 17 年 3 月 31 日、
薬食機発第 331012 号）[45] 
 
Table 4-3 の 3 の「植込み型心臓ペースメーカ等承認基準の制定について」（平
成 19 年 3 月 2 日、薬食発第 302004 号）[46]は、植込み型パルスジェネレータ
に関し、「ソフトウェアプログラムの故障によって許容できない危険が生じな
いように設計すること」と記載されていた。 
 
Table 4-3 の 4 の「薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について」（平
成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47]では、「プログラムの位置付けの
明確化」について書かれており、その中に「プログラムに関する承認申請」の
トピックがあったが、「医療機器プログラム以外の医療機器と基本的に同様で
あるが、承認申請書の記載方法等の医療機器プログラムとして示すべき事項に
ついては追って通知するものであること。」とされていた。 
 
Table 4-3 の 10 の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第４１条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び
体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参
発第 1105005 号）[53]における「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」
では以下の 2 点が示されていた。 
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Box 4-3: Points to consider for program that is itself medical device (Same 
as Box 2-10) 
ア．使用目的に照らし、システムの再現性、信頼性及び性能が確保されるよう
設計されていなければならないこと。また、システムに一つでも故障が発生し
た場合、当該故障から派生する危険性を、合理的に実行可能な限り、適切に除
去又は低減できるよう、適切な手段が講じられていなければならないこと。 
 
イ．最新の技術に立脚した開発のライフサイクル、リスクマネジメント並びに
当該医療機器を適切に動作させるための確認及び検証の方法を考慮にいれた上
で、その品質及び性能についての検証が実施されていなければならないこと。 
 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第４１
条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の
基準の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 5 日、薬食機参発第 1105005 号）[53]
における「プログラムを用いた医療機器に対する配慮」 
 
ただし経過措置として、上記のイに関しては、平成 29 年 11 月 24 日（2017
年 11 月 24 日）までの間は適用されず、同規定の取扱いについては、追って通
知するものとされていた。 
 
Table 4-3 の 16 の「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成 26 年 11
月 21 日、薬食安発第 1121001 号・薬食監麻発第 1121029 号・薬食機参発第
1121033 号）[59]（「プログラム基本通知」）は、「薬事法等の一部を改正する
法律等の施行等について」（平成 26 年 8 月 6 日、薬食発第 806003 号）[47]（Table 
4-3 の 4）における「プログラムの位置付けの明確化」を補足する通知であり、
14 点のトピックが扱われていたが、その中に製造販売承認申請の取扱いに関す
るものがあった。そこでは承認申請に際し、「医療機器の製造販売承認申請に
ついて」（平成 26 年 11 月 20 日、薬食発 1120005 号）[186]と「医療機器の
製造販売承認申請に際し留意すべき事項について」（平成 26 年 11 月 20 日、
薬食機参発 1120001 号）[187]を参照すること、それ以外に（１）類別欄、（２）
一般的名称欄、（３）販売名欄、（４）使用目的又は効果欄、（５）形状、構
造及び原理欄、（６）原材料欄、製造方法欄、保管方法及び有効期間欄、（７）
性能及び安全性に関する規格欄、（８）使用方法欄、（９）製造販売する品目
の製造所欄、の各欄に対する記載方法が指定されていた。 
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Table 4-3 の 18 の「医療機器プログラムの製造販売認証申請における取扱い
について」（平成 26 年 11 月 25 日、薬食機参発第 1125006 号）[61]は 5 点の
トピックが扱われていたが、その中に製造販売認証申請について規定されてい
た。認証申請に際し、「医療機器の製造販売認証申請について」（平成 26 年
11 月 20 日、薬食発 1120008 号）[188]と「医療機器の製造販売認証申請に際し
留意すべき事項について」（平成 26 年 11 月 20 日、薬食機参発 1120004 号）
[189]を参照すること、および、「プログラム基本通知」（Table 4-3 の 16）の
（１）から（９）を参照することとされていた。また、認証対象品は「既存品
目」との同等性を説明する必要があること、認証基となっている「日本工業規
格又は国際電気標準会議が定める規格」の要求事項のうち、医療機器プログラ
ム等に適用できないものについては、適合性を示す必要はないとされていた。 
 
Table 4-3 の 19 の「医療機器プログラムの取扱いに関するＱ＆Ａについて」
（平成 26 年 11 月 25 日、事務連絡）[62]では、「承認申請又は認証申請関係」
として 7 個の Q&A が示されていた。そのうち 3 番目の Q&A が、性能及び安
全性に関する規格欄には、具体的にどのような内容を記載するのか、という Q
が書かれており、A として、「外部装置との入出力性能に関する規格」、「情
報の処理性能に関する規格」、「画像表示性能に関する規格」等について具体
的に記載する必要があること、「安全性に関する規格」を記載すること、とあ
った。 
 
Table 4-3 の 21 の「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び
添付資料の記載事例について」（平成 27 年 2 月 10 日、事務連絡）[64]（「記
載事例事務連絡」）には、医療機器プログラムの製造販売認証申請書と製造販
売承認申請書の記載事例、それぞれの添付資料の記載事例が示されていた。安
全性に関しては、「基本要件のライフサイクルへの要求（第 12 条第 2 項）へ
の適合性としては、JIS T 2304 または妥当性を説明できる IEC 規格や各国ガ
イダンス等を利用する考え方もある。」とされていた。また、第 2 章の調査で
触れた「（測定又は診断機能に対する配慮）」に関しては JIS T 14971 を用い
ること、「（プログラムを用いた医療機器に対する配慮）」に関しては、医療
機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成
16 年厚生労働省令第 169 号）、JIS T 14971、JIS T 2304 を用いることが例と
して示されていた。さらに、プログラム医療機器の基本要件への適合に関して
は、関連する有体物の認証基準として通知された基本要件適合性チェックリス
ト、また基本要件基準の取扱いに関する通知 （薬食機参発第 1105 第 5 号平成
26 年 11 月 5 日） を参考にすることとあった。 
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Table 4-3 の 25 の「医療機器プログラムの取扱い関する Q&A について（そ
の 2）」（平成 27 年 9 月 30 日、事務連絡）[68]では、「承認（認証）申請書の
記載等について」というトピックで 2 件の Q&A が含まれていた。2 件とも医療
機器に該当しない機能に関して、認証・承認申請書でどう扱うべきかというも
のであった。 
 
Table 4-3 の 28 の「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公
表について」（平成 28 年 3 月 31 日、事務連絡）[71]はガイダンスであり、5
件のトピックが記されていた。下記に本ガイダンスで触れられているトピック
を示す。 
 
Box 4-4: Topics covered in notification 28 of Table 4-3 (Same as Box 2-18) 
1. 医療機器に該当するかどうかの判断 
2. クラス分類及び一般的名称 
3. 承認申請書の記載 
4. 審査上の論点 
(1) 医療機器プログラムのコンセプト、機能の実体に関する事項 
(2) 医療機器プログラムの評価に関する事項 
(3) 承認後の医療機器プログラムの変更等に関する事項 
5. その他 
(1) ライフサイクルプロセス 
(2) リスクマネジメント 
(3) サイバーセキュリティ 
(4) その他の関連ガイドライン 
(5) 製造販売業、製造業の許可・登録等 
 
「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について」（平成 28
年 3 月 31 日、事務連絡）[71] 
 
3 番目のトピックである「承認申請書の記載」に関しては、この通知が発出さ
れるまでにすでに発出されていた通知を参考にするようにということが書かれ
ていた。具体的に引用されていた通知は、「プログラム基本通知」[59]（Table 4-3
の 16）、「記載事例事務連絡」[64]（Table 4-3 の 21）の 2 つであった。 
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4 番目のトピックである「審査上の論点」に関しては、3 つのサブトピックを
含んでおり、1、2 番目のサブトピックの中にはさらに以下のようなアイテムが
挙げられていた。 
 
Box 4-5: Topics covered in the 1st subtopic in the 3rd topic of notification 28 
in Table 4-3 
3. 承認申請書の記載 
（１）医療機器プログラムのコンセプト、機能の実体に関する事項 
 
①臨床的意義 
②機能の把握と特定 
③計算アルゴリズムの明確化 
④プラットフォーム、使用環境の要件 
⑤併用が想定される医療機器、医薬品等の条件の特定 
 
「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について」（平成 28
年 3 月 31 日、事務連絡）[71]の「3. 承認申請書の記載」の「（１）医療機器プ
ログラムのコンセプト、機能の実体に関する事項」 
 
Box 4-6: Topics covered in the 2nd subtopic in the 3rd topic of notification 28 
in Table 4-3 
3. 承認申請書の記載 
（２）医療機器プログラムの評価に関する事項 
 
①計算アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価 
②試験検体のバージョン管理 
③比較の対象の妥当性 
④入力、出力データの妥当性 
⑤精度の評価 
⑥医療機器プログラムによる解析結果の実試験との相関関係の評価、 
実試験に対するシミュレーションの精度の評価 
 
「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について」（平成 28
年 3 月 31 日、事務連絡）[71]の「3. 承認申請書の記載」の「（２）医療機器プ
ログラムの評価に関する事項」 
 
 176 
 
3 番目のサブトピックは、「（３）承認後の医療機器プログラムの変更等に関
する事項」であり、「将来的な機能の拡大、アルゴリズムの変更などの承認後
の変更が想定される場合は、それらに留意した上で、初回の承認申請の内容と
して含めておくべき事項、機能等を検討しておくこと」および、「使用する環
境によってアルゴリズムや性能等を変化させることを意図したものが今後開発
されることが想定される」ことから「承認審査の際にあらかじめそのような変
更機能を含めて評価を行うことが考えられ、（中略）、有効性、安全性の評価
及びそれらを確保する方法が極めて複雑になることが想定されるので、あらか
じめ PMDA の各種相談制度を活用して、そのような変化しうる特性を組込んだ
場合に有効性や安全性の評価が可能かどうか、評価に当たってどういったデー
タや検証方法等が必要か等について十分に相談しておくことが望ましい。」と
いう記述があった。 
 
5 番目（最後）のトピックである「その他」に関しては、5 つのサブトピック
を含んでいた。1 番目のライフサイクルプロセスとして「JIS T 2304（医療機器
ソフトウェア ― ソフトウェアライフサイクルプロセス）又は IEC 62304 
(Medical device software — Software life cycle processes) を参考に開発のラ
イフサイクルプロセスを確保しておくことが望ましい」ことが記載されていた。
2 番目のリスクマネジメントに関しては、「JIS T 14971（医療機器−リスクマ
ネジメントの医療機器への適用）」が紹介されていた。3 番目のサイバーセキュ
リティに関しては、「医療機器におけるサイバーセキュリティの確保について」 
（平成 27 年 4 月 28 日、薬食機参発 0428001 号、薬食安発 0428001 号）[190]
を参考にするようにとあった。4 番目のその他の関連ガイドラインとしては、「コ
ンピュータ診断支援装置に関する評価指標」（「次世代医療機器評価指標の公
表について」（平成 23 年 12 月 7 日、薬食機発 1207001 号）[191]の別添 3）
および、「患者の画像データを用いた三次元積層造形技術によるカスタムメイ
ド整形外科用インプラント等に関する評価指標」（「次世代医療機器・再生医
療等製品評価指標の公表について」（平成 27 年 9 月 25 日、薬食機参発 0925001
号）[192]の別添３）を参照するようにとあった。5 番目の製造販売業、製造業
の許可・登録等に関しては、「プログラム基本通知」[59]（Table 4-3 の 16）等
の関連通知を参照するようにとあった。 
 
(3) 規格 
Table 4-2 の 9 の「認証基準告示」における「プログラム」でヒットした医療
機器 150 種に対して指定されていた「日本工業規格又は国際電気標準会議が定
める規格」には、24 件の「日本工業規格」と 2 件の「国際電気標準会議が定め
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る規格」が含まれていた。これらをそれぞれ Table 4-4 と Table 4-5 に示す。な
お、Table 4-3 の 28 の「医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの
公表について」（平成 28 年 3 月 31 日、事務連絡）[71]で参照される IEC 62304、
JIS T 2304、JIS T 14971 を加え、Table 4-4 には 26 件、Table 4-5 には 3 件を
示してある。 
 
Table 4-4: JIS standards referred in Japanese laws/notifications for 
medical devive program 
# Standard name 
1 JIS C 6950-1 情報技術機器―安全性―第１部：一般要求事項 [193] 
2 JIS T 0601-1 医用電気機器―第１部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 [194] 
3 JIS T 0601-1-3 医用電気機器―第１－３部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事
項―副通則：診断用Ｘ線装置における放射線防護 [195] 
4 JIS T 0601-2-18 医用電気機器―第２－１８部：内視鏡機器の基礎安全及び基本性能に関
する個別要求事項 [196] 
5 JIS T 0601-2-37 医用電気機器―第２－３７部：医用超音波診断装置及びモニタ機器の基
礎安全及び基本性能に関する個別要求事項 [197] 
6 JIS T 1115 非観血式電子血圧計 [198] 
7 JIS T 1201-1 聴覚検査機器―第１部：純音オージオメータ [199] 
8 JIS T 1201-2 オージオメータ―第２部：語音聴覚検査に用いる機器 [200] 
9 JIS T 1506 超音波手持探触子形ドプラ胎児心拍動検出装置性能要求事項，試験方法及び
表示 [201] 
10 JIS T 1553 光学及び光学器械―医用内視鏡及び内視鏡用処置具：一般的要求事項 [202] 
11 JIS T 2002 家庭用マッサージ器及び指圧代用器 [203] 
12 JIS T 2003 家庭用電気治療器 [204] 
13 JIS T 2304 医療機器ソフトウェア―ソフトウェアライフサイクルプロセス [1] 
14 JIS T 4207 耳用赤外線体温計 [205] 
15 JIS T 60601-2-63 医用電気機器―第２－６３部：歯科口外法用Ｘ線装置の基礎安全及び
基本性能に関する個別要求事項 [206] 
16 JIS T 7320 眼底カメラ [207] 
17 JIS T 14971 医療機器―リスクマネジメントの医療機器への適用 [208] 
18 JIS T 80601-2-61 医用電気機器―第２－６１部：パルスオキシメータの基礎安全及び基
本性能に関する個別要求事項 [209] 
19 JIS Z 4703 医用Ｘ線機械装置通則 [210] 
20 JIS Z 4751-2-28 医用電気機器―第２－２８部：診断用Ｘ線管装置の基礎安全及び基本性
能に関する個別要求事項 [211] 
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21 JIS Z 4751-2-43 ＩＶＲ用Ｘ線装置―基礎安全及び基本性能 [212] 
22 JIS Z 4751-2-44 医用Ｘ線ＣＴ装置―基礎安全及び基本性能 [213] 
23 JIS Z 4751-2-45 医用電気機器―第２－４５部：乳房用Ｘ線装置及び乳房撮影定位装置の
基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項 [214] 
24 JIS Z 4751-2-54 撮影・透視用Ｘ線装置―基礎安全及び基本性能 [215] 
25 JIS Z 4751-2-7 診断用 X 線高電圧装置―安全 [216] 
26 JIS Z 4951 磁気共鳴画像診断装置―基礎安全及び基本性能 [217] 
 
Table 4-5: IEC standards refreed in Japanese laws/notifications for 
medical device program 
# Standard name 
1 IEC 60601-2-33 Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of magnetic resonance equipment for 
medical diagnosis [218] 
2 IEC 60601-2-44 Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of X-ray equipment for computed 
tomography[219] 
3 IEC 62304 Medical device software — Software life cycle processes [2] 
 
上記は、医療機器プログラムである医療機器150種に対する規格ではあるが、
ソフトウェア、ソフトウェアライフサイクル、リスクマネジメントに関するも
ので絞ると、Table 4-6 に示す 3 件が正味であった。（なお、Table 4-5 の#3 は
Table 4-4 の#13 と実質同等であるため、Table 4-6 には前者のみを掲載した。） 
 
Table 4-6: JIS standards referred in Japanese laws/notifications for 
medical device program 
# Standard name 
2 JIS T 0601-1 医用電気機器―第１部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 [194] 
13 JIS T 2304 医療機器ソフトウェア―ソフトウェアライフサイクルプロセス [1] 
17 JIS T 14971 医療機器―リスクマネジメントの医療機器への適用 [208] 
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4.5.2 米国の医療機器ソフトウェアの安全対策 
(1) 規制 
第 2 章 Table 2-3 に示した 7 つの Section のうち、1 つが安全対策に関係する
ものであった。 
 
Table 4-7: 21 CFR that contains the term “software” and is relevant to 
safety measures 
# Code of federal regulations Remark 
PART 820—QUALITY SYSTEM REGULATION 
Subpart C—Design Controls 
4 §820.30 Design controls.[86] Class I devices automated with 
computer software are subject to 
design controls. 
Design validation shall include 
software validation and risk 
analysis, where appropriate. 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-3). 
 
Table 4-7 の 4 の 21 CFR 820.30[86]では、Design validation（設計の妥当性
確認）に関し、適切な場合、software validation（ソフトウェアの妥当性確認）
を実施しなければならない旨が書かれていた。 
 
(2) ガイダンス 
第 2 章の Table 2-4 の 6 件のガイダンスのうち、3 件が安全対策に関するもの
であった。 
  
 180 
 
 
Table 4-8: Software-related FDA guidance that is relevant to safety 
measures 
# Year Title Remark 
1 1999 Guidance for Industry, FDA 
Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in 
Medical Devices[91]  
 “OTS guidance” 
 Systematic nature in SW 
failure 
 Hazard analysis not risk 
analysis 
 Three “Levels of concern” 
that take indirect harm 
into consideration 
2 2002 General Principles of Software 
Validation; Final Guidance for 
Industry and FDA Staff[92] 
 “GPSV” 
 Software validation 
3 2005 Guidance for Industry - 
Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing 
Off-the-Shelf (OTS) Software[93] 
 How existing regulations, 
including QSR, apply to 
cybersecurity 
maintenance activities 
4 2005 Information for Healthcare 
Organizations about FDA's 
Guidance for Industry: 
Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing 
Off-The-Shelf (OTS) Software[94] 
 Notice of Guidance 3 to 
healthcare organizations 
5 2005 Guidance for the Content of 
Premarket Submissions for 
Software Contained in Medical 
Devices[95] 
 Documents need to be 
submitted in premarket 
submissions 
 Three “Levels of concern” 
that take indirect harm 
into consideration 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-4). 
 
Table 4-8の1のGuidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices[91]では、すべての市販ソフト
ウェアに対し、BASIC （基本）セットのドキュメントが提出されるべきである
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とされ、市販ソフトウェアの failure によって発生するハザードの severity（深
刻度）が大きい場合には、追加の SPECIAL （特別）な必要性や責任とはどん
なものかについて解説されていた。以下に、その BASIC セットのドキュメント
一式を Box 4-7 に、SPECIAL の一式を Box 4-8 に、それぞれ示す。 
 
Box 4-7: BASIC set of documentation specified in Guidance for Industry, 
FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use in Medical 
Devices[91] 
1. What is it? 
2. What are the Computer System Specifications for the OTS Software? 
3. How will you assure appropriate actions are taken by the End User? 
4. What does the OTS Software do? 
5. How do you know it works? 
6. How will you keep track of (control) the OTS Software? 
 
Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf 
Software Use in Medical Devices[91] 
 
Box 4-8: SPECIAL set of documentation specified in Guidance for Industry, 
FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use in Medical 
Devices[91] 
1. Provide assurance to FDA that the product development methodologies 
used by the OTS Software developer are appropriate and sufficient for 
the intended use of the OTS Software within the specific medical device. 
2. Demonstrate that the procedures and results of the verification and 
validation activities performed for the OTS Software are appropriate and 
sufficient for the safety and effectiveness requirements of the medical 
device. 
3. Demonstrate the existence of appropriate mechanisms for assuring the 
continued maintenance and support of the OTS Software should the 
original OTS Software developer terminate their support. 
 
Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf 
Software Use in Medical Devices[91] 
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また、ソフトウェア failureのシステマチックな性質が説明され、したがって、
発生確率を定義に含むリスクではなく、発生すると想定される危害の重大さに
重きを置き、ハザード分析という用語を用いることが書かれていた。 
 
Table 4-8の 2のGeneral Principles of Software Validation; Final Guidance 
for Industry and FDA Staff[92]は、目的・スコープに関する Section の後、背
景の Section が続いていた。以下に、その中のサブセクション見出しを引用する。 
 
Box 4-9: Subsections under Section 3 (Context for Software Vlidation) in 
GPSV [92] 
Section 3. Context for Software Vlidation 
 
3.1. Definitions and terminology 
3.2. Software development as part of system design 
3.3. Software is different from hardware 
3.4. Benefits of software validation 
3.5 Design review 
 
General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and 
FDA Staff[92] 
 
3.1 では、第 2 章で引用した Software validation を含む定義や用語の説明が
され、3.2 では、ソフトウェアバリデーションは、全体のシステム設計のバリデ
ーションに包含される形で用意し、実施すべきことが書かれていた。3.3 では、
ハードウェアとソフトウェアには重要な違いがあることが整理されていた。3.4
ではソフトウェアバリデーションを行うことの恩恵がユーザー視点、患者視点、
メーカー視点で書かれていた。3.5 ではデザインレビューの重要性が述べられて
いた。 
 
背景のセクションに続いて、ソフトウェアバリデーションの原則のセクショ
ンが続いていた。以下にその中のサブセクション見出しを引用する。 
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Box 4-10: Subsections under Section 4 (Principles of Software Validation) 
in GPSV [92] 
Section 4. Principles of Software Validation 
 
4.1. Requirements 
4.2. Defect prevention 
4.3. Time and effort 
4.4. Software life cycle 
4.5. Plans 
4.6. Procedures 
4.7. Software validation after a change 
4.8. Validation coverage 
4.9. Independence of review 
4.10. Flexibility and responsibility 
 
General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and 
FDA Staff[92] 
 
4.1 では、要求仕様書が完成しなければソフトウェアバリデーションは完成し
ないことが書かれていた。4.2 ではソフトウェアの品質保証は、ソースコードが
出来上がってからではなく、いかに欠陥が入り込むのを防ぐかというアプロー
チを取るべきこと、テストだけで使用目的をソフトウェアが満たしているかの
確信を得ることは不可能であることが述べられていた。4.3 では、ソフトウェア
バリデーションには時間と努力が必要であることが述べられていた。4.4 ではこ
のガイダンスでは特定のライフサイクルモデルを推奨しない旨が書かれていた。
4.5 ではソフトウェアバリデーションの計画では活動の努力によって何が達成
されるのかを明確にすべきとされていた。4.6 では手順を定め、手順に則ってソ
フトウェアバリデーションを実施すべきとされていた。4.7 ではソフトウェアを
変更した場合、その部分のバリデーションの再実施および全体への影響分析や
回帰試験の必要性が述べられていた。4.8 ではバリデーションの範囲は、ソフト
ウェアの複雑性と安全リスクに基づいて決められるべきとされていた。4.9 では、
レビューの独立性という原則が強調されていた。4.10 では、以上の原則は、原
則であり、製品やメーカー等の違いにより違いも出ようが、バリデーションの
責任はメーカーにある旨が書かれていた。 
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次のセクションでは、より具体的なアクティビティーが、典型的なライフサ
イクルに対して示されていた。それが書かれていた Section 5 のサブセクション
である 5.2 のサブセクションの見出しを引用する。 
 
Box 4-11: Subsections under Section 5.2 (Typical tasks supporting 
validation) in GPSV [92] 
Section 5. Activities and Tasks 
5.2 Typical tasks supporting validation 
 
5.2.1. Quality Planning 
5.2.2. Requirements 
5.2.3. Design 
5.2.4. Construction or Coding 
5.2.5. Testing by the Software Developer 
5.2.6. User Site Testing 
5.2.7. Maintenance and Software Changes 
 
General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and 
FDA Staff[92] 
 
5.2.1 では品質計画として、これから開発しようとするソフトウェアに関し、
用いるライフサイクルモデル、重要な品質指標、ユーザニーズの文書化が求め
られていた。用いるライフサイクルモデルに則って、そこに含まれる活動を定
義し、それらの活動のインプットアウトプットを明確にし、それぞれの活動の
リソースや責任も明確化することが求められていた。リスクマネジメント計画、
構成管理計画、ソフトウェア品質保証計画、問題報告・解決手順、その他サポ
ート活動も計画すべき内容とされていた。 
 
5.2.2 では、システム要求策定に関し、特に重要な事項として、システム機能
をハードウェアとソフトウェアでどう分担させるか、作動条件、ユーザー特性、
潜在的なハザード、見込まれるタスクとされていた。システム要求からソフト
ウェアの使用目的が明確に記述される必要性が書かれていた。 
 
バリデーションを行うためにも、ソフトウェアの機能の列挙等、ソフトウェ
ア要求仕様書に記載すべき内容が列挙されていた。その上で、システムテスト
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計画、ユーザー受け入れテスト計画もこの段階のアウトプットとすべきとされ
ていた。 
 
この要求策定の段階で、危害を防ぐ最適な手段を特定することとあった。そ
のためには、システム要求策定とリスク管理工程の統合によって、ソフトウェ
ア安全要求を導出する必要があるとされた。このソフトウェア安全要求はソフ
トウェア要求仕様として明確化される必要性が述べられていた。ソフトウェア
の欠陥によってどんな結末に至りうるかの評価がされ、同時にそういったソフ
トウェア欠陥を防ぐ方策が検討されるべきとされていた。 
 
21CFR 820.30 Design controls[86]にある、不完全・あいまい・矛盾する要求
への対処メカニズム構築要求と関連させて、ソフトウェア要求に関しても、要
求のレビューがなされる必要があり、その際に注意すべきレビュー項目が列挙
されていた。 
 
ソフトウェア要求のトレーサビリティー分析がされる必要性が述べられ、ソ
フトウェア要求とシステム要求間、ソフトウェア要求とリスク分析間の追跡可
能性の確立が求められていた。 
 
実際の設計に移る前の要求策定の段階で、上記すべての項目を含む正式な設
計レビューがされるべきこととされていた。 
 
5.2.3 では、設計工程に関し、要求仕様が設計仕様に変換され、プログラマー
に引き渡されることから、プログラマーがアドホックな設計の決定をしなくて
済むよう、完全なるソフトウェア設計仕様が必要である旨書かれていた。その
上でソフトウェア設計仕様が含むべき内容が列挙され、いくつかのポイントが
述べられていた。一つは人的要因（ヒューマンファクター）の設計時点での考
慮であった。これは、機器をユーザーが使用するにあたって、機器（のインタ
ーフェース）が複雑すぎる仕様になっている、あるいは直観に反するような仕
様になっているために引き起こされるユーザーの誤使用の問題は、FDA がしば
しば目にする問題ということで特記されていた。2 番目のポイントは、ソフトウ
ェアのバリデーションのためにもシステム文書の参照する必要や、システム文
書が明確に記載されている必要性についてであった。3 番目のポイントは将来の
バリデーション作業量の削減のため、ソフトウェアアーキテクチャ（モジュー
ル構造）の検討の重要性であった。4 番目のポイントは、トレーサビリティー分
析により、すべての要求が設計仕様に変換されたか確認することであった。5 番
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目のポイントは、ソフトウェアリスク分析を行い、設計内容が新たなハザード
が導入されていないか、あるいは新たに特定されていないか、されていればそ
れへの対処の必要性が書かれていた。6 番目のポイントは、実装に移る前に、正
式な設計に関するレビューが行われるべきこととあった。最後のポイントとし
ては、ソフトウェア開発のモデルはその多くが繰り返し（iterative）を伴うた
め、承認版に関してはすべて確立された構成管理プロセスに則って管理される
べきこと、とあった。 
 
5.2.4 では、プログラミング言語のとソフトウェアビルドツールに関しては、
どんなエラーチェック機能が利用できるか、などの品質に対する影響も考慮し
て選択すべきであり、利用できるもっとも厳しいエラーチェックを利用しなけ
ればいけない旨が書かれていた。コーディングの際には、コーディングガイド
ラインが用意されることが通常で、出来上がったソースコードに対するレビュ
ーとしては、コード検査（inspection）やコードウォークスル （ーwalkthrough）
といった静的解析（static analysis）がされること、ソースコードのトレーサビ
リティー分析（すべてのコードが、設計仕様、テストと関連していることの確
認）がされることが書かれていた。 
 
5.2.5 では、ソフトウェアテストというものの、特質や限界が強調されていた。
特質としては、それが、時間がかかり、難しく、完璧にはならない作業である
ことが最初に述べられていた。だからこそ時間的余裕のある早期の段階におい
て、具体的に計画されるべきであるとされていた。テストの限界としては、徹
底的にテストすることの不可能性、テストで合格したからといってソフトウェ
ア製品にエラーが無いと証明することができないこと、等が書かれていた。 
 
テストケースで大事な点は、予め（正しい）結果を定義することにあり、効
果的なテストにおける力のいれどころは、テストの実行そのものよりも、何を
テストするかを定義するところにあるとされていた。次いでソフトウェアテス
トの原則が列挙され、その後、テストの分類に関するガイダンスが示されてい
た。 
 
テストにおけるアプローチとして 2 種類のアプローチが紹介されていた。一
つ目は、内部構造に基づいてテストケースを生成する「構造テスト」（Structural 
testing）、別名として「コードベーステスト」（code-based testing）、「ホワ
イトボックステスト」（white-box testing）である。もう一つは、外部仕様に
基づいてテストケースを生成する「機能テスト」（functional testing）、別名
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として「定義ベーステスト」（definition-based testing）、「仕様ベーステスト」
（specification-based testing）、「ブラックボックステスト」（black-box testing）
である。「統計的テスト」（statistical testing）が、これら 2 つのアプローチ
の弱点を補うものとして紹介されており、また変更に対するテストという側面
も説明されていた。 
 
テスト対象としての統合レベルが 3 種類示されていた。それは、「ユニット
（モジュール、コンポーネント）」レベル、「統合」レベル、「システム」レ
ベルである。 
 
5.2.6 では、「ユーザーサイトテスト」（user site testing）に関して述べられ
ていた。この用語は、「ベータテスト」（beta test）、サイト・バリデーショ
ン（site validation）、ユーザー受入れテスト（user acceptance test）、据付
確認（installation verification）、据付テスト（installation testing）といった
様々な呼ばれ方を含むものとされていた。目的として、実際のサイトにおいて、
大量のデー夕、重い負荷やストレス、セキュリティ、故障（fault）試験(回避、
検出、トレランス、回復)、エラーメッセージ、安全要求の実装等に対する試験
とされた。また、ユーザーがシステムを正しく理解し、操作できるかどうか評
価する必要性が述べられ、オベレータは、意図した機能の操作ができなければ
ならないし、アラーム・警告・エラーのメッセージに対して適切かつタイムリ
ーに対応できるかの試験の必要性も述べられていた。 
 
5.2.7 では、最初にソフトウェアにおけるメンテナンスとハードウェアのそれ
との違いが述べられ、その後メンテナンスには corrective、perfective、adaptive
の 3 種類があることが紹介され、ソフトウェア変更に伴う回帰分析とテスト、
バリデーションについて述べられていた。 
 
Table 4-8 の 3 の Guidance for Industry - Cybersecurity for Networked 
Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software[93]は 2005 年に発
出されたものであり、21 CFR 820 Quality system regulation[97]含む現行規制
が、サイバーセキュリティを維持するための活動に対して適用されるかを Q&A
形式で示したものであった。10 個の Q&A が含まれており、セキュリティ脆弱
性は、医療機器の安全性と有効性に影響を与えうること、セキュリティ脆弱性
に対するソフトウェアパッチ対応は 21 CFR 820.100 Corrective and 
preventive action[99]を根拠として医療機器製造業者の義務とされ、それに伴う
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ソフトウェア変更は、21 CFR 820.30 Design controls[86]で扱うべきこと等が
述べられていた。 
 
Table 4-8 の 4 の Information for Healthcare Organizations about FDA's 
Guidance for Industry: Cybersecurity for Networked Medical Devices 
Containing Off-The-Shelf (OTS) Software[94]も 2005年に発出されたものであ
り、製造業者向けのガイダンス Guidance for Industry - Cybersecurity for 
Networked Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software[93]を
広く医療機関に周知させるためのものであった。 
 
Table 4-8 の 5 の Guidance for the Content of Premarket Submissions for 
Software Contained in Medical Devices[95]では、510(k)等の市販前申請の際、
ソフトウェアに関してどのような内容を申請すべきかを規定したものであった。
市販前申請に含めるべきドキュメントは、医療機器の Level of concern に依存
するという原則が示され、Level of concern としては以下の 3 種類が定義されて
いた。ここで明確に間接的危害が言及されていた。 
 
この Level of concern は、このガイダンスにおいてのみ使われるものであり、
医療機器クラス分類やハザード・リスク分析には無関係であるとされていた。
Level of concern に応じ、以下のソフトウェア開発文書を申請することが規定さ
れていた。 
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Box 4-12: The set of software documentation defined in Guidance for the 
Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 
Devices[95] 
1. Software Description 
2. Device Hazard Analysis 
3. Software Requirements Specification (SRS) 
4. Architecture Design Chart 
5. Software Design Specification (SDS) 
6. Traceability Analysis 
7. Software Development Environment Description 
8. Verification and Validation Documentation 
9. Revision Level History 
10. Unresolved Anomalies (Bugs or Defects) 
 
Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained 
in Medical Devices[95] 
 
(3) FDA 認知規格 
General I (QS/RM)、General II (ES/EMC)、Software/Informatics の各ジャ
ンルには、それぞれ、36 件、16 件、71 件の合計 123 件の規格が認知されてい
た。そのうち、該当するものとしてそれぞれ 7 件、3 件、26 件の合計 36 件を特
定した。その結果を Table 4-9 に示す。 
 
Table 4-9: FDA recognized consensus standards 
# Standard name 
1 AAMI/ANSI ES60601-1:2005/(R)2012 and A1:2012 C1:2009/(R)2012 and 
A2:2010/(R)2012 (Consolidated Text) Medical electrical equipment - Part 1: General 
requirements for basic safety and essential performance (IEC 60601-1:2005 MOD) 
[220] 
2 AAMI/ANSI HE 75:2009/(R)2013 Human factors engineering - Design of medical 
devices [221] 
3 AAMI/ANSI SW 87:2012 Application of quality management system concepts to 
medical device data systems [222] 
4 AAMI/ANSI/IEC/TIR 80001-2-4:2012 Application of risk management for IT-networks 
incorporating medical devices - Part 2-4: General implementation guidance for 
healthcare delivery organizations [223] 
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5 AAMI/ISO/TIR 80001-2-6: 2014 Application of risk management for IT networks 
incorporating medical devices - Part 2-6: Application guidance - Guidance for 
responsibility agreements. [224] 
6 AAMI/TIR 36:2007 Validation of software for regulated processes [225] 
7 AAMI/TIR 45:2012 Guidance on the use of AGILE practices in the development of 
medical device software [226] 
8 AAMI/TIR 57:2016 Principles for medical device security - Risk management. [227] 
9 ANSI/UL 1998 Third edition 2013 Standards for Safety Software in Programmable 
Components Second Edition. [This Standard contains revisions through and including 
October 28 2008] [228] 
10 ASTM F2761-09 (2013) Medical Devices and Medical Systems - Essential safety 
requirements for equipment comprising the patient-centric integrated clinical 
environment (ICE) - Part 1: General requirements and conceptual model [229] 
11 IEC 60601-1-11 Edition 1.0 2010-04 Medical electrical equipment - Part 1-11: General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: 
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in 
the home healthcare environment [Including: Technical Corrigendum 1 (2011)] [230] 
12 IEC 60601-1-12 Edition 1.0 2014-06 Medical electrical equipment - Part 1-12: General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: 
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems 
intended for use in the emergency medical services environment [231] 
13 IEC 60601-1-6 Edition 3.1 2013-10 Medical electrical equipment - Part 1-6: General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: 
Usability [232] 
14 IEC 60812 Second edition 2006-01 Analysis techniques for system reliability - 
Procedure for failure mode and effects analysis (FMEA) [233] 
15 IEC 62304 Edition 1.1 2015-06 Medical device software - Software life cycle processes 
[234] 
16 IEC 62366 Edition 1.1 2014-01  Medical Devices - Application of usability engineering 
to medical devices [235] 
17 IEC 62366-1 Edition 1.0 2015-02 Medical devices - Part 1: Application of usability 
engineering to medical devices [236] 
18 IEC 62443-2-1 Edition 1.0 2010-11 Industrial communication networks - Network and 
system security - Part 2-1: Establishing an industrial automation and control system 
security program [237] 
19 IEC 80001-1 Edition 1.0 2010-10 Application of risk management for IT - networks 
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incorporating medical devices - Part 1: Roles responsibilities and activities [238] 
20 IEC 80001-2-1 Edition 1.0 2012-07 Application of risk management for IT- networks 
incorporating medical devices - Part 2-1: Step-by-step risk management of medical 
IT-networks - Practical applications and examples [238] 
21 IEC 80001-2-4 Edition 1.0 2012-11 Application of risk management for IT-networks 
incorporating medical devices -- Part 2-4: Application guidance - General 
implementation guidance for healthcare delivery organization [239] 
22 IEC/ISO 15026-4 First edition 2012-10-01 Systems and software engineering - 
Systems and software assurance - Part 4: Assurance in the life cycle [240] 
23 IEC/ISO 29147 First edition 2014-02-15 Information technology - Security techniques 
- Vulnerability disclosure [241] 
24 IEC/ISO 30111 First edition 2013-11-01 Information technology - Security techniques - 
Vulnerability handling processes [242] 
25 IEC/TR 62443-3-1 Edition 1.0 2009-07 Industrial communication networks - Network 
and system security - Part 3-1: Security technologies for industrial automation and 
control systems [243] 
26 IEC/TR 80001-2-2 Edition 1.0 2012-07 Application of risk management for IT 
Networks incorporating medical devices - Part 2-2: Guidance for the disclosure and 
communication of medical device security needs risks and controls[244] 
27 IEC/TR 80001-2-3 Edition 1.0 2012-07 Application of risk management for IT 
Networks incorporating medical devices - Part 2-3: Guidance for wireless networks 
[245] 
28 IEC/TR 80001-2-5:2014 Application of Risk Management for IT-Networks 
Incorporating Medical Devices -- Part 2-5: Application guidance -- Guidance on 
distributed alarm systems[246] 
29 IEC/TR 80002-1 Edition 1.0 2009-09 Medical device software - Part 1: Guidance on the 
application of ISO 14971 to medical device software [247] 
30 IEC/TS 62443-1-1 Edition 1.0 2009-07 Industrial communication networks - Network 
and system security - Part 1-1: Terminology concepts and models[248] 
31 IEEE 11073-20601:2014 Health informatics - Personal health device communication - 
Part 20601: Application profile - Optimized exchange protocol [including Corrigendum 
1 (2015)] [249] 
32 IEEE/ISO 11073-10101 First edition 2004-12-15 Health informatics - Point-of-care 
medical device communication - Part 10101: Nonmenclature[250] 
33 IEEE/ISO 11073-10201 First edition 2004-12-15 Health informatics - Point-of-care 
medical device communication - Part 10201: Domain information model [251] 
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34 IEEE/ISO 11073-20101 First edition 2004-12-15 Health informatics - Point-of-care 
medical device communication - Part 20101: Application Profiles - Base Standard [252] 
35 ISO 14971 Second edition 2007-03-01 Medical devices - Application of risk 
management to medical devices[5] 
36 ISO 16142-1 First edition 2016-03-01 Medical devices - Recognized essential principles 
of safety and performance of medical devices - Part 1: General essential principles and 
additional specific essential principles for all non-IVD medical devices and guidance 
on selection of standards [253] 
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4.5.3 欧州の医療機器ソフトウェアの安全対策 
(1) 医療機器指令 
第 2 章の Table 2-6 の 3 件中、下記の 1 件が安全対策に関係するものであっ
た。 
 
Table 4-10: MDD [116] articles that contain software and relevant to 
safety measures 
# Article Note 
2 ANNEX I ESSENTIAL 
REQUIREMENTS 
I. GENERAL REQUIREMENTS 
12. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy 
source 
1 (a) 
 Software must be validated 
according to the state of the 
art taking into account the 
principles of development 
lifecycle, risk management, 
validation and verification. 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-6). 
 
Table 4-10 の 2 にある ANNEX I ESSENTIAL REQUIREMENTS、I. 
GENERAL REQUIREMENTS、12. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source の 1 (a)において、医療機器の
うちソフトウェアを含むもの、あるいはそれ自身が医療機器ソフトウェアであ
るものに対しては、そのソフトウェアに関し、最新技術で、開発ライフサイク
ル・リスクマネジメント・バリデーション・ベリフィケーションの原則を考慮
して、バリデートされなければならないと書かれていた。 
 
(2) Implementing Measures 
第 2 章の Table 2-7 の 4 件のうち、下記 1 件が安全対策に関係するものであ
った。 
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Table 4-11: European commission’s implementing measures that include 
software 
# Year European commission’s implementing 
measures 
Remark 
4 2013 Commission Recommendation (No 
2013/473/EU) on the audits and assessments 
performed by notified bodies in the field of 
medical devices (24 September 2013, OJ L 
253/27, 25.9.2013)[120] 
 Software 
validation is 
one of critical 
processes to 
which notified 
bodies should 
pay special 
attention 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-7). 
 
Table 4-11 の 4 の Commission Recommendation (No 2013/473/EU) on the 
audits and assessments performed by notified bodies in the field of medical 
devices (24 September 2013, OJ L 253/27, 25.9.2013)[120]は医療機器のノー
ティファイドボディーが実施する監査に対する欧州の推奨が書かれており、そ
こでソフトウェアバリデーションが重要なプロセスの一つとして書かれていた。 
 
(3) Guidance MEDDEV 
第 2章のTable 2-8の 14件中、下記の 2件が安全対策に関わるものであった。 
 
Table 4-12: European commission’s Guidance MEDDEV that contain 
software 
# Year Guidance Remark 
11 2013 MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), 
Guidelines on a medical devices vigilance 
system [7] 
 Indirect harm 
 Manufacturer ’s 
obligation to 
report indirect 
harm 
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# Year Guidance Remark 
12 2015 MEDDEV 2.7/2 rev 2 (September 2015), 
Guidelines for competent authorities for 
making a validation/assessment of a 
clinical investigation application under 
directives 93/42/EEC and 90/385/EEC 
[132] 
 Software 
development 
description, risk 
namagement, etc. 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-8). 
 
Table 4-12 の 11 の MEDDEV 2.12-1 rev 8 (January 2013), Guidelines on a 
medical devices vigilance system [7]は医療機器の市販後監視のガイドライン
であり、製造業者の間接的危害に関する報告義務が規定されていた。 
 
Table 4-12 の 12 の MEDDEV 2.7/2 rev 2 (September 2015), Guidelines for 
competent authorities for making a validation/assessment of a clinical 
investigation application under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC [132]
は、2015 年発出のガイダンスであり、臨床評価申請の評価に関するものであっ
た。医療機器ソフトウェアの観点では、利用した国際標準、ソフトウェアの役
割、ソフトウェアと安全性との関係、ソフトウェアのリスクマネジメント、ソ
フトウェア開発プロセス、臨床試験の目的、ヒューマンインターフェース、ソ
フトウェアがどう保護されているか、について確認するよう記載されていた。 
 
(4) Consensus statements 
第 2 章の Table 2-9 の 3 件中、下記 1 件が安全対策に関係するものであった。 
 
Table 4-13: European commission’s consensus statements that contain 
software 
# Year Consensus statements Remark 
3 2010 Guidance Notes for Manufacturers of 
Custom-Made Medical Devices (June 
2010) [137] 
 Software must be 
validated using 
state-of-the-art 
techniques 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-9). 
 
Table 4-13 の 3 の Guidance Notes for Manufacturers of Custom-Made 
Medical Devices (June 2010) [137]は、2010 年のガイダンスであり、ソフトウ
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ェアが医療機器で使われている場合、そのソフトウェアに関し、最新技術で、
開発ライフサイクル・リスクマネジメント・バリデーション・ベリフィケーシ
ョンの原則を考慮して、バリデートされなければならないと書かれていた。 
 
(5) NB-MED 
第 2 章の Table 2-10 の 5 件中下記 3 件が安全対策に関係するものであった。 
Table 4-14: NB-MED documents that contain software 
# Year NB-Med document Remark 
2 2000 Recommendation NB-MED/2.5.1/Rec5, 
Technical Documentation (rev 3, 
29.02.2000) [141] 
 Software validation 
as a bench testing 
4 2001 Recommendation NB-MED/2.2/Rec4, 
Software and Medical Devices (rev 5, 
06.11.2001) [143] 
 Software guidance 
5 2008 Recommendation NB-MED/2.5.2/Rec2, 
Reporting of design changes and 
changes of the quality system (rev 8, 
26.11.2008) [144] 
 Software change in 
design that should 
be reported to 
nortified body 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-10). 
 
Table 4-14 の 2 の Recommendation NB-MED/2.5.1/Rec5, Technical 
Documentation (rev 3, 29.02.2000) [141]は 2000 年のガイダンスであり、
Technical documentation に関するものであった。医療機器の設計の記述に関し、
ベンチ試験の書き方が述べられており、ベンチ試験にはソフトウェアのバリデ
ーションが含まれると書かれていた。 
 
Table 4-14 の 4 の Recommendation NB-MED/2.2/Rec4, Software and 
Medical Devices (rev 5, 06.11.2001) [143]は 2001 年のガイダンスであり、どう
いうソフトウェアが MDD[113]のもと、CE マークされる必要があるものか、ま
た CE マークされるための適合性評価プロセスについて指針を示していた。医
療機器として考えられるものとして、ソフトウェア単体、組み込みソフトウェ
ア、MDD ではカバーされないソフトウェアの 3 種類に分け、それぞれの説明や
例示が為されていた。EN 60601-1-4: 1996 MEDICAL ELECTRICAL 
EQUIPMENT - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral 
Standard: Programmable electrical medical Systems を引用し、ソフトウェア
がもたらす複雑性や、ソフトウェア failure のシステマチックな性質に注意が促
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され、伝統的な、出来上がった製品を試験するという方法ではソフトウェアの
安全性を十分に確認できない旨が書かれていた。そのためには、ライフサイク
ルにわたった開発手法を考慮した、プロセスベースの評価が必要となる旨が書
かれていた。 
 
Table 4-14 の 5 の Recommendation NB-MED/2.5.2/Rec2, Reporting of 
design changes and changes of the quality system (rev 8, 26.11.2008) [144]は
2008 年のガイダンスであり、Nortified body に通知すべき医療機器の実質的な
変更についてのものであった。ソフトウェアの変更に関しても、新機能や新ア
ルゴリズムを用いた場合は通知すべきものとされていた。 
 
(6) Harmonised standards 
CEN (European Committee for Standardization)規格が 208 件、Cenelec 
(European Committee for Electrotechnical Standardization)規格が 94 件、リ
ストアップされていた。そのうち、該当するものは、CEN 規格が 2 件、Cenelec
規格が 5 件の合計 7 件であった。Table 4-15 にそれらの規格を示す。 
 
Table 4-15: Harmonised standards 
# Standard name 
1 EN ISO 13485:2012 Medical devices - Quality management systems - Requirements 
for regulatory purposes (ISO 13485:2003) [254] 
2 EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical 
devices (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01) [255] 
3 EN 60601-1:2006 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for 
basic safety and essential performance [256] 
4 EN 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for 
safety - Collateral standard: Programmable electrical medical systems [257] 
5 EN 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for 
basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability [258] 
6 EN 62304:2006 Medical device software - Software life-cycle processes [259] 
7 EN 62366:2008 Medical devices - Application of usability engineering to medical 
devices [260] 
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4.5.4 IMDRF の医療機器ソフトウェアの安全対策 
該当するドキュメントは以下の 1 件であった。 
 
Table 4-16: IMDRF SaMD Document that is related to safety measures 
# Year IMDRF SaMD document Remark 
3 2015 Software as a Medical Device (SaMD): 
Application of Quality Management 
System (2 October 2015) [146] 
 Guidance on the 
application of existing 
standardized and 
generally accepted 
QMS practices to 
SaMD 
ID (#)s are the same in the original table (Table 2-11). 
 
Table 4-16 の 3 の Software as a Medical Device (SaMD): Application of 
Quality Management System (2 October 2015) [146]は、既存の規格の QMS
や一般に受け入れられている QMS をどのように SaMD に適用するかに関して
のガイダンスであった。 
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4.6 一般的なソフトウェア安全対策の現状 (4-2) 
4.6.1 SWEBOK ガイドにおける安全対策 
SWEBOK ガイド[183][184]は、15 の章（KA: Knowledge Area）、102 のサ
ブエリアに配される合計 397 個のトピックが収録されていた。そのうち、7 章、
12 のサブエリアにまたがる 20 トピックスが安全性に関係するものであった。
この 20 トピックスから 26 項目のアイテムを抽出した。 
 
Table 4-17: Safety-related topics in SWEBOK guide [183] (Japanese 
translation is based on [184]) 
Knowledge area/Sub area/Topic Item 
第 1 章 ソフトウェア要求 
1 ソフトウェア要求の基礎 
1.2 プロダクトおよびプロセスに関
する要求 
1. プロセス要求は規制当局から強制されるこ
ともある 
1.3 機能要求と非機能要求 2. 非機能要求としての安全性要求 
4 要求分析 
4.3 アーキテクチャ設計および要求
割りつけ 
3. システムアーキテクチャからソフトウェア
への要求割り付け 
5 要求の仕様化 
5.3 ソフトウェア要求の仕様化 4. セーフティ・クリティカルなソフトウェア
においては要求をできるだけ精密に記述で
きる表記が必要（自然言語だけでなく、形
式的/半形式的記述の採用） 
6 要求の妥当性確認 
6.2 プロトタイピング 5. セーフティ・クリティカルなソフトウェア
においてはプロトタイピングは特に役立つ
（要求に対するソフトウェアエンジニアの
解釈の妥当性を確認できるので） 
第 4 章 ソフトウェアテスティング 
3 テスト手法 
3.7 アプリケーションの性質に基づ
いた手法 
6. テスト手法として「3.1 ソフトウェアエ
ンジニアの直観および経験に基づいた手
法」、「3.2 仕様に基づいた手法」、「3.3 コ
ードに基づいた手法」、「3.4 フォールト
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に基づいた手法」、「3.5 利用に基づいた
手法」、「3.6 モデル準拠テスティング手
法」に加えて別の手法も必要となるアプ
リケーションの一つとしてのセーフティ
クリティカルソフトウェア 
第 6 章 ソフトウェア構成管理 
1 SCM プロセスのマネージメント 
1.2 SCM プロセスに対する制約とガ
イダンス 
7. ソフトウェア構成管理プロセスは、安全
性が重要となる場合には、規制当局から
の規制が入る場合がある 
1.3 SCM のための計画 8. ソフトウェア構成管理のための計画は、
セーフティクリティカルといったプロジ
ェクトの性質と矛盾しないように作られ
るべき 
第 7 章 ソフトウェアエンジニアリング・マネージメント 
2 ソフトウェアプロジェクト計画 
2.5 リスクマネージメント 9. セーフティ・クリティカルソフトウェア
では、リスクマネジメントは特に注意が
必要で、プロジェクトライフサイクルを
通じて実施されるべき 
第 10 章 ソフトウェア品質 
1 ソフトウェア品質の基礎 
1.3 モデルおよび品質特性 10. ソフトウェア開発プロセスは、品質要求
を念頭において設計されなければなら
ず、安全性のような属性が重要となれば
開発プロセスは新たなコストを生む可能
性がある 
1.5 ソフトウェア安全性 11. セーフティ・クリティカルシステムの例
として、大量輸送システム、化学製品製
造プラント、医療装置など 
12. DO-178C のような標準などが使え、これ
らはソフトウェアへのフォールト混入リ
スクの低減をめざし、結果としてソフト
ウェア信頼性を改善する 
13. 故障リスクの低減のための手法として
は、回避、検出と除去および損害の局所
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化 
14. システムのリスクが高ければソフトウェ
ア品質保証レベルやインスペクションの
レベルを上げて対応をするか、形式性の
高い方法を使うことも考えられる 
15. アシュランスケースの構築 
2 ソフトウェア品質管理プロセス 
2.3 レビューおよび監査 16. マネージメントレビューやテクニカルレ
ビューの計画や実施内容は安全性を考慮
して決めるべき 
3 実践上考慮すべきことがら 
3.1 ソフトウェア品質要求 17. ソフトウェア品質管理活動の計画、管理、
適切なソフトウェア品質管理活動やテク
ニックの選択に影響を与えるものとして
のセーフティ・クリティカル度合 
18. ディペンダビリティには安全性が含ま
れ、ディペンダブルなソフトウェアを開
発するためには、中間的成果物・最終プ
ロダクトにフォールトが入り込むリスク
を低減すべき 
19. 安全性を特性によって定められるソフト
ウェア統合性水準を定義することは、リ
スクマネージメントのために用いられる
方法の一つ 
3.3 ソフトウェア品質管理技法 20. 安全性要求の検証に、形式的方法が使わ
れる 
4 ソフトウェア品質ツール 21. 安全性から見た危険分析の実施を支援す
るツールが存在し、例えば FMEA や FTA
に対する支援 
第 11 章 ソフトウェアエンジニアリング専門技術者実践規律 
1 専門技術者意識 
1.2 倫理綱領および専門技術者行動
指針 
22. ソフトウェアエンジニアリングのための
倫理綱領および専門技術者行動指針にお
いても安全性を考慮した行動の原則が書
かれている 
1.7 法律上の論点 23. ソフトウェアの安全性は計量することが
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難しいので、然るべき配慮の欠如は、通
常、ソフトウェアエンジニア側の怠慢の
証である、とされ、このような申し立て
に対する防衛は、プロダクト開発で、標
準および一般的に認められた実践規則を
遵守してきたことの提示である 
第 15 章 エンジニアリング基礎 
4 エンジニアリング設計 
4.1 エンジニアリング教育における
エンジニアリング設計 
24. 設計とは安全性にも配慮しながら行うも
の 
4.3 エンジニアリング設計に包含さ
れるステップ 
25. 一般的なエンジニアリング設計プロセス
として、a)問題の定義、b)適切な情報の収
集、c)複数のソリューションの生成、d)
分析による複数のソリューションからの
1 つの選定、e)選定されたソリューション
の実現、があり、d)にて一つに選定する
際には、安全性を考慮するべき 
6 標準 26. 標準には安全性に関するものがある 
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(1) 第 1 章「ソフトウェア要求」について 
第 1 章「ソフトウェア要求」では、4 つのサブエリアの 5 つ（#1 から#5）の
アイテムがあった。アイテム#1 は、プロセス要求は顧客や規制当局から強制さ
れることもあるとされていた。アイテム#2 は、要求には、機能要求と非機能要
求とがあるとされ、安全性要求は性能要求、保守要求、信頼性要求、セキュリ
ティ要求、相互操作性（interoperability）要求等とともに非機能要求である旨
書かれていた。アイテム#3 は、システムアーキテクチャからソフトウェアへの
要求を割り付ける流れが書かれていた。アイテム#4 として、セーフティ・クリ
ティカルなソフトウェアにおいては要求をできるだけ精密に記述できる表記が
必要であり、そのためには自然言語だけでなく、形式的/半形式的記述も採用す
べきことが書かれていた。アイテム#5 は、セーフティ・クリティカルなソフト
ウェアにおいてはプロトタイピングは特に役立つかもしれない、というのも、
要求に対するソフトウェアエンジニアの解釈の妥当性を確認できるので、とあ
った。 
 
(2) 第 4 章「ソフトウェアテスティング」について 
第 4 章「ソフトウェアテスティング」では、1 つのサブエリアの 1 つ（#6）
のアイテムがあった。アイテム#6 は、ここでのサブエリア「3 テスト手法」の
前までに紹介されたテスト手法である「3.1 ソフトウェアエンジニアの直観およ
び経験に基づいた手法」、「3.2 仕様に基づいた手法」、「3.3 コードに基づい
た手法」、「3.4 フォールトに基づいた手法」、「3.5 利用に基づいた手法」、
「3.6 モデル準拠テスティング手法」は、すべての型のソフトウェアに適用され
るが、それに加えて別の手法も必要となるアプリケーションの一つとして、セ
ーフティクリティカルソフトウェアがあるとされていた。 
 
(3) 第 6 章「ソフトウェア構成管理」について 
第 6 章「ソフトウェア構成管理」では、1 つのサブエリアの 2 つ（#7 と#8）
のアイテムがあった。アイテム#7 は、ソフトウェア構成管理プロセスは、安全
性が重要となる場合には、規制当局からの規制が入る場合がある旨書かれてい
た。アイテム#8 では、ソフトウェア構成管理のための計画は、セーフティクリ
ティカルといったプロジェクトの性質と矛盾しないように作られるべきことが
書かれていた。 
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(4) 第 7 章「ソフトウェアエンジニアリング・マネージメント」について 
第 7 章「ソフトウェアエンジニアリング・マネージメント」では、1 つのサブ
エリアの 1 つ（#9）のアイテムがあった。アイテム#9 では、セーフティ・クリ
ティカルソフトウェアでは、リスクマネジメントは特に注意が必要で、プロジ
ェクトライフサイクルを通じて、すなわち、プロジェクト始動時だけであく、
ある間隔で周期的に実施されるべきことが書かれていた。 
 
(5) 第 10 章「ソフトウェア品質」について 
第 10 章「ソフトウェア品質」では、3 つのサブエリアの 12 個（#10-#21）の
アイテムがあった。アイテム#10 は、ソフトウェア開発プロセスは、品質要求を
念頭において設計されなければならず、安全性のような属性が重要となれば開
発プロセスは新たなコストを生む可能性がある、とあった。 
 
トピック「1.5 ソフトウェア安全性」は、トピック全体が安全性に関するもの
であった。この中に 5 個（#11-#15）のアイテムがあった。アイテム#11 は、セ
ーフティ・クリティカルシステムの例として、大量輸送システム、化学製品製
造プラント、医療装置などが挙げられていた。アイテム#12 では、DO-178C 
[261]のような標準、創発的プロセス（emerging processes）、ツール、テクニ
ックなどが、ソフトウェアへのフォールト混入リスクの低減をめざし、結果と
してソフトウェア信頼性を改善するものとして紹介されていた。アイテム#13
では、故障リスクの低減のための 3 つの補完的テクニックとして、回避 
(avoidance)、検出と除去(detection and removal)および損害の局所化(damage 
limitation)が挙げられていた。そしてこれらはソフトウェア機能要求、性能要求、
開発プロセスに影響を与えるとされていた。アイテム#14 としては、システムの
リスクが高ければソフトウェア品質保証レベルやインスペクションのレベルを
上げて対応をするか、または、形式性の高い方法を使うことも考えられるとさ
れていた。アイテム#15 は、ソフトウェアリスクをマネージし、コントロールす
るテクニックとしてアシュランスケース(assurance case)の構築があるとされ
ていた。 
 
サブエリア「2 ソフトウェア品質管理プロセス」にはアイテム#16 があり、
マネージメントレビューやテクニカルレビューの計画や実施内容は安全性を考
慮して決めるべきとされていた。 
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サブエリア「3 実践上考慮すべきことがら」には 5 個（#17-#21）のアイテム
があり、アイテム#17 はソフトウェア品質管理活動の計画、管理、適切なソフト
ウェア品質管理活動やテクニックの選択に影響を与える要因として、セーフテ
ィ・クリティカル度合があることが書かれていた。アイテム#18 は、ディペンダ
ビリティには安全性が含まれ、ディペンダブルなソフトウェアを開発するため
には、中間的成果物・最終プロダクトにフォールトが入り込むリスクを低減す
べきこととされていた。アイテム#19 では、ソフトウェア統合性水準は、ソフト
ウェアの複雑度、クリティカルさ、リスク、安全性などの特性によって定めら
れるものであり、その水準は調達者や第 3 者の合意によって決定されるもので
あり、ソフトウェア統合性水準によって、検証や妥当性確認の追加的な徹底度・
工数を決めることに用いられるとされた。アイテム#20 ではソフトウェア品質管
理技法には、静的・動的という 2 つのカテゴリーがあり、静的なものとして、
そしてそのもっとも厳密なものとして、形式的方法があり、それは安全性要求
の検証で使われるとされていた。アイテム#21 では安全性から見た危険分析の実
施を支援するツールが存在し、例えば FMEA や FTA に対する支援をしてくれ
る、と紹介されていた。 
 
(6) 第 11 章「ソフトウェアエンジニアリング専門技術者実践規律」につい
て 
第 11 章「ソフトウェアエンジニアリング専門技術者実践規律」には 2 つ
（#22-#23）のアイテムがあった。アイテム#22 は、ACM（Association for 
Computing Machinary）と IEEE による倫理綱領および専門技術者行動指針
[262]においても、安全性を考慮した行動の原則が書かれていた。アイテム#23
は、法律上の論点として、ソフトウェアの安全性は計量することが難しいので、
然るべき配慮の欠如は、通常、ソフトウェアエンジニア側の怠慢の証である、
とされ、このような申し立てに対する防衛は、プロダクト開発で、標準および
一般的に認められた実践規則を遵守してきたことの提示である、とされていた。 
 
(7) 第 15 章「エンジニアリング基礎」について 
第 15 章「エンジニアリング基礎」には 3 つのアイテム（#24-#26）があった。
アイテム#24 は、エンジニアリング設計とは、安全性にも配慮しながら行うもの
とされていた。アイテム#25 は、一般的なエンジニアリング設計プロセスとして、
a)問題の定義、b)適切な情報の収集、c)複数のソリューションの生成、d)分析に
よる複数のソリューションからの 1 つの選定、e)選定されたソリューションの実
現、があり、d)にて一つに選定する際には、安全性を考慮するべきとされていた。
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アイテム#26 は、標準には安全性に関するものがあるとされ、以下が安全性に関
する標準として挙げられていた。 
 
Table 4-18: Safety-related standards refeered in SWEBOK guide [183] 
(Japanese translation is based on [184]) 
# Standard name 
1 ISO/IEC TR 24772:2013 Information Technology—Programming 
Languages—Guidance to Avoiding Vulnerabilities in Programming Languages 
through Language Selection and Use [263] 
2 ISO/IEC TR 15026-1:2010 Systems and Software Engineering—Systems and Software 
Assurance—Part 1: Concepts and Vocabulary [264] 
3 IEC 15026-2:2011 Systems and Software Engineering—Systems and Software 
Assurance—Part 2: Assurance Case [265] 
4 ISO/IEC 15026-3:2011 Systems and Software Engineering—Systems and Software 
Assurance—Part 3: System Integrity Levels [266] 
5 ISO/IEC 15026-4:2012 Systems and Software Engineering—Systems and Software 
Assurance—Part 4: Assurance in the Life Cycle [240] 
6 IEEE Std. 1228-1994 Standard for Software Safety Plans [267] 
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4.6.2 SQuBOK ガイドにおける安全対策 
SQuBOK ガイド[185]は、3 つのカテゴリー、6 つのサブカテゴリー、40 の知
識領域（KA: Knowledge Area）、73 の副知識領域（Sub-Knowledge area）で
構成されていた。そのうち、3 章から一つずつの副知識領域が安全性に関係する
ものであった。そこから 16 個のアイテムを抽出した。 
 
Table 4-19: Safety-related topics in SQuBOK guide [185] 
Category / Sub-Category / Knowledge area / 
Sub-Knowledge area 
Item 
第 1 章 ソフトウェア品質の基本概念 
1.1 KA：品質の概念 
1.1.5 S-KA : セーフティ 
1. セーフティの定義 
2. 本質安全と機能安全 
3. SIL 
4. ソフトウェアの障害は決定論的 
5. セーフティへの対応における注意点 
第 2 章 ソフトウェア品質マネジメント（組織
レベルのソフトウェア品質マネジメント） 
2.2 KA：ライフサイクルプロセスのマネジメ
ント 
2.2.2 S-KA : セーフティ・クリティカル・ライ
フサイクルモデル 
6. IEC 61508-1 のプロセス（安全性解析、開発、
安全妥当性確認） 
7. 自動車電子制御の機能安全（IEC 26262） 
8. 医療機器ソフトウェアのソフトウェアライ
フサイクルプロセス（IEC 62304） 
第 3 章 ソフトウェア品質技術 
（専門的品質特性のソフトウェア品質技術） 
3.14 KA：セーフティの技法 
3.14.1.1 T：セーフティ実現のためのリスク低
減技法 
9. リスク低減の設計技法 
10. さまざまなリスク低減方法 
11. ソフトウェアコンポーネントの分離 
12. IT ネットワークを使用するセーフティ・
クリティカルシステムのリスクマネジメ
ント 
第 3 章 ソフトウェア品質技術 
（専門的品質特性のソフトウェア品質技術） 
3.14 KA：セーフティの技法 
3.14.1.2 T：セーフティ・クリティカルシステ
ムのテスト 
13. セーフティ・クリティカルシステムのテス
トの重要な特徴 
14. 非セーフティ・クリティカルシステムと同
様のテスト 
15. 安全機能のテスト 
16. シナリオテスト 
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(1) 第 1 章「ソフトウェア品質の基本概念」について 
第 1 章「ソフトウェア品質の基本概念」、「1.1 KA：品質の概念」、「1.1.5 
S-KA : セーフティ」は、この副知識領域全体が安全性に関わるものであり、5
個（#1-#5）のアイテムがあった。 
 
アイテム#1 は ISO/IEC Guide 51[268]、Safeware[269][270]を引用してセー
フティの定義を紹介していた。セーフティの概念の理解のためには、危害
（hazard）とハザード（hazard）の理解が重要とされ、セーフティが重視され
るシステムをセーフティ・クリティカルシステムと定義していた。 
 
アイテム#2 では、セーフティには「本質安全」（inherent safety）と「機能
安全」（functional safety）があるとされ、本質安全とは、「ハザードの発生を
抑制する性質のこと」とされ、機能安全とは、「システムにハザードが起こっ
ても危害に至らない性質や、システムにハザードが起こっても危害を回避でき
る性質」とされていた。 
 
アイテム#3 は、システムのリスクは、「基本的にハザードの発生頻度と危害
の大きさから評価できる」とされ、「セーフティに関するリスクの許容範囲の
小ささ」を SIL（安全度水準: Safety Inrtegrity Level）と呼ぶとしていた。リ
スクを評価し、それが SIL を上回る場合、「ハザードの発生頻度を低減させる
本質安全的な方策を採るか、危害の大きさを小さくする機能安全的な方策を採
る必要がある」とされていた。 
 
アイテム#4 は、ソフトウェアにおける障害は決定論的に発生するものであり、
それはハードウェアにおける劣化のような確率論的な事象ではないこと、した
がって、アーキテクチャの質や開発プロセスの質によって障害発生を抑えてい
く必要があることが説明されていた。その上で、IEC 61508-3[271]を紹介し、
SIL ごとに採用すべきアーキテクチャや開発技法、ツールが定められているこ
と、一般に SIL が高いほど、採用すべきものは厳格になり、数も増えていくこ
とが書かれていた。 
 
アイテム#5 では、セーフティへの対応における注意点として、4 点挙げてい
た。1 つ目は、セーフティはシステム全体で検討する必要があり、ソフトウェア
単体でのセーフティの保証は意味をなさないこと、動作環境や人間も含めたシ
ステム全体でのセーフティ保障の必要性が述べられていた。2 つ目は、セーフテ
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ィと信頼性の違いであり、セーフティの保証を信頼性の保証と取り違えてはい
けないこと、信頼性の向上を基本としつつも、それがセーフティの保証に繋が
っているかどうかを考えることの重要性が述べられていた。3 つ目は、セーフテ
ィを確保する技術よりも、むしろセーフティを最優先する組織文化が最も重要
とされていた。外部規格に過度に頼ることやその認証に安住することはセーフ
ティ保障に繋がらないと書かれていた。4 つ目は、最近の、従来とは異なるアプ
ローチとして、レジリエンス（resilience）エンジニアリングが紹介されていた。
レジリエントシステムは、「大規模な変動や外乱が生じて、従来までの動作を
継続できなくなった場合においても、決定的な破局状態は回避しつつシステム
として稼働を続けることができ、状況に応じて活動目標の優先度を能動的に修
正することで稼働を継続するというプロアクティブな行為選択を実施する。」
とされていた。 
 
(2) 第 2 章「ソフトウェア品質マネジメント」について 
第 2 章「ソフトウェア品質マネジメント」のカテゴリーのサブカテゴリ 「ー組
織レベルのソフトウェア品質マネジメント」における知識領域「2.2 KA：ライ
フサイクルプロセスのマネジメント」の副知識領域「2.2.2 S-KA : セーフティ・
クリティカル・ライフサイクルモデル」もこの副知識領域全体が安全性に関わ
るものであり、3 個（#6-#8）のアイテムがあった。 
 
アイテム#6 は、セーフティ・クリティカルシステムにおいては、製品の構想
から開発、保守・改修、廃棄までのライフサイクルすべてにおいて安全性を考
慮しなくてはならず、そのためにはライフサイクルを定義しておく必要がある
とされた。安全性重視のライフサイクルとして、IEC 61508-1[272]を引用し、
安全性解析、開発、安全妥当性確認の 3 つの要素からなるとしていた。 
 
アイテム#7 は、IEC 61508-1[272]が「個別の産業分野に偏らない一般的な要
求事項を包括的に述べる」ものであるのに対し、自動車産業向けの、電子制御
の機能安全規格として IEC 2626212が紹介されていた。 
 
アイテム#8 は、医療機器ソフトウェアのソフトウェアライフサイクルプロセ
スの規格である IEC 62304[273]が紹介されていた。 
  
                                            
12 これはシリーズの規格で、例えばその最初の規格は ISO 26262-1[294] 
 210 
 
 
(3) 第 3 章「ソフトウェア品質技術」について 
第 3 章「ソフトウェア品質技術」のカテゴリーのサブカテゴリー「専門的品
質特性のソフトウェア品質技術」における知識領域「3.14 KA：セーフティの
技法」も、この知識領域全体が安全性に関わるものであり、8 個（#9-#16）のア
イテムがあった。 
 
この知識領域には 2 つのトピックがあり、一つ目「3.14.1.1 T：セーフティ実
現のためのリスク低減技法」には、4 個（#9-#12）のアイテムがあった。 
 
アイテム#9 は、リスク低減の設計技法として、下記 4 つが挙げられていた。 
 
Box 4-13: Four design techniques to mitigate risk in SQuBOK guide [185] 
(a) フェイルセーフ 
(b) エラープループ 
(c) フォールト・アボイダンス 
(d) フォールト・トレランス 
 
SQuBOK ガイド[185] 
 
アイテム#10 は、さまざまなリスク低減方法として、下記の例が示されていた。 
 
Box 4-14: Examples of risk mitigation measures in SQuBOK guide [185] 
(a) フェイルソフト 
(b) フェイルオーバー 
(c) パッシブ・セーフティ 
(d) アクティブ・セーフティ 
 
SQuBOK ガイド[185] 
 
アイテム#11 は、ソフトウェアを使ったリスク低減を行う際に重要なこととし
て、ソフトウェアの機能分割（partitioning of functionality）が挙げられていた。
分割が十分でないと、有効で確実なリスクコントロールができないとされてい
た。 
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アイテム#12 は、近年、セーフティ・クリティカルな機器が IT ネットワーク
に接続して使用されることに伴い、安全性、効率性、データ・システムセキュ
リティの 3 つの重要特性を維持するリスクマネジメントが必要である旨書かれ
ていた。 
 
この知識領域の二つ目のトピック「3.14.1.2 T：セーフティ・クリティカルシ
ステムのテスト」には、4 個（#13-#16）のアイテムがあった。 
 
アイテム#13 は、セーフティ・クリティカルシステムのテストの重要な特徴が
まとめられていた。まず、目的には、安全関連系・非安全関連系に対する信頼
性保証のため、安全関連系によって危害を発生させないことを保障するため、
という 2 つがあるとされていた。次いで、セーフティ・クリティカルシステム
のテストにおける 3 つの注意点がまとめられていた。1 つ目は、システムとして
の安全性を保障するのであって、ソフトウェア単体での安全性の保障は意味を
なさない点が強調されていた。2 つ目は、テストケースの実施結果を単に OK（仕
様通りに動作した）、NG（仕様通りに動作しなかった）の 2 通りで判定すべき
ではなく、システムの安全性に対してどのように悪影響を及ぼしているかとい
う点を考慮した結果判定をすべきとされていた。3 つ目は、安全性に関し、上流
工程で実施された安全性解析、要求分析、設計、実装が適切であったかどうか
の再検討を含むべき点が指摘されていた。最後に、セーフティ・クリティカル
システムのテストは非セーフティ・クリティカルシステムと同様のテスト、安
全機能のテスト、シナリオテストの 3種類に分けられることが述べられていた。 
 
アイテム#14 は、内容自体は非セーフティ・クリティカルシステムと同様では
あるが、テスト対象となるシステムの安全度水準を定め、その水準が高い対象
に対しては、より厳しいテスト技法やテスト基準を用いなければいけないこと
が書かれていた。例として、IEC 61508 シリーズ[272]や DO-178B が引用され
ていた。 
 
アイテム#15 は、基本的には、非安全機能に対するテストと同様ではあるが、
故障や事故を発生させるテストケース（故障モード）を多く用意する必要があ
あるとされた。ここで、ハードウェアにおいては FMEA が確立し、故障モード
が蓄積されているが、ソフトウェアについては故障モードを整理するような技
術は確立していない、とされていた。 
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アイテム#16 では、ハザードに対するシナリオテストと、アイテム#15 の安全
機能に対するテストの違いとして、前者が個々の安全機能の動作評価のみを意
図しているのに対し、後者はハザードから安全機能の動作までの一連のシナリ
オの網羅によって、安全性を保障することを意図している、とされていた。ま
た、ハザードに対するシナリオテストとして、以下の 3 つのステップがあると
され、それぞれ説明されていた。 
 
Box 4-15: Three steps for hazard scenario testing in SQuBOK guide [185] 
1. ハザードの推測と列挙 
2. ハザードから危険事象へのパスの同定 
3. 安全機能の動作評価 
 
SQuBOK ガイド[185] 
 
1 のハザードの推測と列挙に関しては、以下の 4 つの観点が示されていた。 
 
Box 4-16: Four ways to presume hazard in SQuBOK guide [185] 
1. 機能不動作 
2. 仕様の穴 
3. 設計・実装障害 
4. 非定常入力 
 
SQuBOK ガイド[185] 
 
2 のハザードから危険事象へのパスの同定としては、What-If 分析、FTA、
Cause-Consequence Analysis、ETA 等の技術によって行うとされていた。3 の
安全機能の動作評価としては、単なる確認ではなく、上流工程の作業に関する
フィードバック（安全性解析の誤りや検討不足）をすることが重要であるとさ
れていた。 
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4.7 医療機器ソフトウェアの安全対策の分析結果 (4-3) 
4.7.1 医療機器ソフトウェアの安全対策の分析結果 
4.5 で特定した日米欧の安全対策を、4.6 で特定した SWEBOK ガイドおよび
SQuBOKガイドにおける安全対策に対して比較した結果をそれぞれTable 4-20
と Table 4-21 に示す。各項目に対しスコアの割り当て結果と、原則として 2 点、
3 点を割り当てた際の根拠を示している。 
  
 
2
1
4
 
 
Table 4-20: Safety measures in Japan, US and EU compared with those in SWEBOK guide [183] (Japanese translation 
is based on [184]) 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
第 1 章 ソフ
トウェア要求 
1 プロセス要求 1  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  GPSV（Table 4-8 の#2） 
 Guidance for the Content of 
Premarket Submissions for 
Software Contained in 
Medical Devices（Table 4-8
の#5） 
 IEC 62304 の認知（Table 4-9
の#34） 
2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
2 安全性要求 1  3  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
3 ソフトウェアへ要求 1  3  GPSV（Table 4-8 の#2） 2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
4 要求の精密な表記（形
式的/半形式的記述） 
1  1  1  
5 プロトタイピング 1  1  1  
第 4 章 ソフ
トウェアテス
ティング 
6 テスト手法として特
殊な手法も必要 
1  1  1  
  
 
2
1
5
 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
第 6 章 ソフ
トウェア構成
管理 
7 ソフトウェア構成管
理プロセス規制 
1  3  GPSV（Table 4-8 の#2） 2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
8  ソフトウェア構成管
理計画 
1  3  GPSV（Table 4-8 の#2） 2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
第 7 章 ソフ
トウェアエン
ジニアリン
グ・マネージメ
ント 
9 リスクマネジメント
のプロジェクトライフ
サイクルを通じた実施 
2  ISO 14971 の採用（Table 
4-4 の#17） 
2  GPSV（Table 4-8 の#2） 
 ただし、ライフサイクルを通
じて実施とは書かれていな
い 
 ISO 14971 の採用（Table 4-9
の#35） 
2  EN ISO 14971 の採用
（Table 4-15 の#2） 
第 10 章 ソフ
トウェア品質 
10 安全性を考慮したソ
フトウェア開発 
１  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  GPSV（Table 4-8 の#2） 2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
12.ソフトウェアへのフ
ォールト混入リスクの
低減 
1  1  1  
  
 
2
1
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Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
13. 故障リスクの低減の
ための手法 
1  1  1  
14. ソフトウェア品質保
証レベルやインスペク
ションのレベルを上げ
て対応するか、形式性の
高い方法を使う 
1  1  1  
15. アシュランスケース
の構築 
1  2  ISO/IEC 15026-4 の認知
（Table 4-9 の#21） 
1  
16 安全性を考慮したマ
ネージメントレビュー
やテクニカルレビュー 
1  2  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
17. セーフティ・クリテ
ィカル度合に応じた品
質管理活動計画、管理、
活動、テクニック 
1  2  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
18. フォールトが入り込
むリスクの低減 
1  1  1  
  
 
2
1
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Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
19.ソフトウェア統合性
水準のアプローチ 
1  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  OTS guidance （Table 4-8
の#1） 
 GPSV（Table 4-8 の#2） 
 Guidance for the Content of 
Premarket Submissions for 
Software Contained in 
Medical Devices（Table 4-8
の#5） 
 IEC 62304 の認知（Table 4-9
の#34） 
2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
20 形式的方法による安
全性要求の検証 
1  1  1  
21 FMEAやFTAなどに
対する危険分析実施支
援ツール 
1  1  1  
第 15 章 エン
ジニアリング
基礎 
25.複数のソリューショ
ンからの 1つを選定する
際には安全性を考慮 
1  1  1  
  
 
2
1
8
 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
26 安全性に関する標準： 
ISO/IEC TR 24772 
ISO/IEC TR 15026-1 
IEC 15026-2 
ISO/IEC 15026-3 
ISO/IEC 15026-4 
IEEE Std. 1228-1994 
1  2  ISO/IEC 15026-4 の認知
（Table 4-9 の#21） 
1  
 
  
  
 
2
1
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Table 4-21: Safety measures in Japan, US and EU compared with those in SQuBOK guide [185] 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
第 1 章 ソフ
トウェア品質
の基本概念 
1.1 KA：品質
の概念 
1.1.5 S-KA : 
セーフティ 
1.セーフティの定義 
 
2  ISO 14971 の採用（Table 
4-4 の#17） 
3  OTS guidance （Table 4-8
の#1） 
 Guidance for the Content 
of Premarket Submissions 
for Software Contained in 
Medical Devices（Table 4-8
の#5） 
2  EN ISO 14971 の採用
（Table 4-15 の#2） 
2.本質安全と機能安全 1  1  1  
3.SIL 1  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  OTS guidance （Table 4-8
の#1） 
 GPSV（Table 4-8 の#2） 
 Guidance for the Content 
of Premarket Submissions 
for Software Contained in 
Medical Devices（Table 4-8
の#5） 
 IEC 62304 の認知（Table 
4-9 の#34） 
2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
  
 
2
2
0
 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
4.ソフトウェアの障害は
決定論的 
1  3  OTS guidance （Table 4-8
の#1） 
2  NB-MED/2.2/Rec4（Table 
4-14 の#4） 
5.セーフティへの対応に
おける注意点 
1  1  1  
第 2 章 ソフ
トウェア品質
マネジメント
（組織レベル
のソフトウェ
ア品質マネジ
メント） 
2.2 KA：ライ
フサイクルプ
ロセスのマネ
ジメント 
2.2.2 S-KA : 
セーフティ・ク
リティカル・ラ
イフサイクル
モデル 
6.IEC 61508-1 のプロセ
ス（安全性解析、開発、
安全妥当性確認） 
1  2  GPSV（Table 4-8 の#2）に
て IEC 61508:1998 を参考
文献として紹介 
1  
8.医療機器ソフトウェア
のソフトウェアライフ
サイクルプロセス（IEC 
62304） 
1  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  GPSV（Table 4-8 の#2） 
 Guidance for the Content 
of Premarket Submissions 
for Software Contained in 
Medical Devices（Table 4-8
の#5） 
 IEC 62304 の認知（Table 
4-9 の#34） 
2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
第 3 章 ソフ 9.リスク低減の設計技法 1  3  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
  
 
2
2
1
 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
トウェア品質
技術 
（専門的品質
特性のソフト
ウェア品質技
術） 
3.14 KA：セ
ーフティの技
法 
3.14.1.1 T：セ
ーフティ実現
のためのリス
ク低減技法 
10.さまざまなリスク低
減方法 
1  1  1  
11.ソフトウェアコンポ
ーネントの分離 
1  「医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律第四十一
条第三項の規定により厚生
労働大臣が定める医療機器
の基準」（Table 4-2 の#10） 
 ただし 2017 年 11 月 24 日
までの間は非適用 
3  GPSV（Table 4-8 の#2） 
 IEC 62304 の認知（Table 
4-9 の#34） 
2  EN 62304 の採用（Table 
4-15 の#8） 
12.IT ネットワークを使
用するセーフティ・クリ
ティカルシステムのリ
スクマネジメント 
1  2  IEC 80001 series 
(Application of risk 
management for 
IT-networks incorporating 
medical devices)の認知
（Table 4-9 の
#4,5,20,21,26,27,28） 
1  
第 3 章 ソフ
トウェア品質
技術 
13.セーフティ・クリティ
カルシステムのテスト
の重要な特徴 
1  1  1  
  
 
2
2
2
 
Knowledge 
area 
Item Japan US EU 
（専門的品質
特性のソフト
ウェア品質技
術） 
3.14 KA：セ
ーフティの技
法 
3.14.1.2 T：セ
ーフティ・クリ
ティカルシス
テムのテスト 
14.非セーフティ・クリテ
ィカルシステムと同様
のテスト  
1  2  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
15.安全機能のテスト 1  2  GPSV（Table 4-8 の#2） 1  
16.シナリオテスト 1  1  1  
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4.7.2 医療機器ソフトウェアの安全対策の分析結果（サマリー） 
以下に Table 4-20、Table 4-21 のスコアに対し、章ごと、副知識領域・トピ
ックスごとに、含まれるアイテム数（N）、アイテムに対する評価結果の平均値
を国別および、国平均値（Average）を示す。スコアに対し、1 が白、3 が青と
なるようなグラデーションを付けて示してある。 
 
 
Figure 4-2: Summary of comparison of safety measures in Japan, US and 
EU compared with those in SWEBOK guide [183] (Japanese translation is 
based on [184]) 
 
 
Figure 4-3: Summary of safety measures in Japan, US and EU compared 
with those in SQuBOK guide [185] 
  
章 N 日 米 欧 Average
第1章　ソフトウェア要求 5 1.0 2.2 1.2 1.5
第4章　ソフトウェアテスティング 1 1.0 1.0 1.0 1.0
第6章　ソフトウェア構成管理 2 1.0 3.0 2.0 2.0
第7章　ソフトウェアエンジニアリング・マネージメント 1 2.0 2.0 2.0 2.0
第10章　ソフトウェア品質 11 1.0 1.6 1.2 1.3
第15章　エンジニアリング基礎 2 1.0 1.5 1.0 1.2
Total/Average 22 1.0 1.9 1.3 1.4
副知識領域・トピックス N 日 米 欧 Average
第1章　ソフトウェア品質の基本概念
1.1　KA：品質の概念
1.1.5 S-KA : セーフティ
5 1.2 2.2 1.8 1.7
第2章　ソフトウェア品質マネジメント
（組織レベルのソフトウェア品質マネジメント）
2.2　KA：ライフサイクルプロセスのマネジメント
2.2.2 S-KA : セーフティ・クリティカル・ライフサイクルモデル
2 1.0 2.5 1.5 1.7
第3章　ソフトウェア品質技術
（専門的品質特性のソフトウェア品質技術）
3.14　KA：セーフティの技法
3.14.1.1 T：セーフティ実現のためのリスク低減技法
4 1.0 2.3 1.3 1.5
第3章　ソフトウェア品質技術
（専門的品質特性のソフトウェア品質技術）
3.14　KA：セーフティの技法
3.14.1.2 T：セーフティ・クリティカルシステムのテスト
4 1.0 1.5 1.0 1.2
Total/Average 15 1.1 2.1 1.4 1.5
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4.8 考察 
4.8.1 は 4.5 に対して、4.8.2 は 4.6 に対して、4.8.3 は 4.7 に関して、それぞ
れの考察を行う。 
4.8.1 医療機器ソフトウェアの安全対策の現状 (4-1)に関する考察 
4.5 では、日本（4.5.1）、米国（4.5.2）、欧州（4.5.3）、IMDRF（4.5.4）
の法規制・ガイダンスを調査対象に、安全対策に関係するものを特定した。Table 
4-22 に示すように、調査対象の総数は 4,729、そのうち医療機器ソフトウェア
に関するものは 80（ここまでは第 2 章の結果である）に対し、安全対策に関係
するものは 28 件であった。 
Table 4-22: Number of laws, regulations and guidances that are related to 
medical device software and safety measures 
Search target # of Search 
target 
# of 
SW-related 
# of safety 
measures- 
related 
Japan    
Law 192 12 2 
Ordinance 3,569 28 11 
Subtotal 3,761 40 13 
US    
Act 1 0 0 
CFR (part) 48 3 1 
Guidance 799 6 5 
Subtotal 848 9 6 
EU    
MDD 1 1 1 
Implementing Measures 15 4 1 
Guidance MEDDEV 54 15 2 
Consensus statements 5 3 1 
Informative documents 8 0 0 
NB-MED 34 5 3 
Subtotal 117 28 8 
International    
IMDRF Guidance 3 3 1 
Total 4,729 80 28 
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以下、特定された医療機器ソフトウェアの安全対策について、その全般に関
する考察(1)、3 極の比較(2)、その他のいくつかのトピックに関する 3 極の比較
(3)を行う。最後に 4.5 の限界(4)を議論する。 
 
(1) 医療機器ソフトウェアの安全対策の概要 
i) 市販後・市販後・ソフトウェア変更による分類 
明確に市販後に分類される安全対策としては欧州のガイダンス 1 件（Table 
4-12 の#11）があった。ただしこれはソフトウェアによる間接的危害に関して報
告するように明確に規定しているものであり、今後、安全対策を改善・強化し
ていくための最初のステップだと考えられる。また、米国のサイバーセキュリ
ティに関するガイダンスのうち、医療機関向けに発出された 1 件（Table 4-8 の
#4）は、医療機関向けということで市販後に分類できると思われる。 
 
ソフトウェア変更に関しては、本調査からは 3 件（日本の通知 Table 4-3 の#1
と米国のガイダンス Table 4-8 の#2、欧州の NB-MEDTable 4-14 の#5）が該当
すると考えられた。 
 
上記 5 件を除く13と 28 件中 23 件は市販前に関する安全対策と言える。 
 
ii) 安全対策の中のトピックに関して 
トピックとして、ソフトウェアバリデーション、ライフサイクルプロセス、
リスクマネジメント、品質マネジメントシステム等が取り上げられていた。 
 
(2) 医療機器ソフトウェアの安全対策の比較 
特定された 28 件（日本の 13 件、米国の 6 件、欧州の 8 件、IMDRF の 1 件）
に対し、登場したテーブルと番号、安全対策で議論されているトピックの概要、
記述の詳細さに関してまとめたものを Table 4-23 に示す。 
  
                                            
13 ソフトウェアの変更はソフトウェアの性質上、市販後だけでなく開発中にしばしば起こる
ため、明確に市販前・後に分類できないと思われる。そこでここでは市販前にも市販後にも含め
なかった。 
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Table 4-23: Comparison of safety measures for medical device software 
Search target # Safety topics discussed Level of 
detail 
Japan    
Law 
(Table 4-2) 
9 Reference of standards Simple 
10 Attention to use environment and medical device 
program (reproducibility, reliability, performance, 
life cycle, risk management, verification/validation) 
Simple 
Ordinance 
(Table 4-3) 
1 Software change Simple 
2 Attention to medical device program 
(reproducibility, reliability, performance) 
Simple 
3 Requiement for implantable pulse generator Simple 
4 Premarket submission document Simple 
10 Same as #10 in Table 4-2 Simple 
16 Premarket submission document Detail 
18 Premarket submission document Simple 
19 Premarket submission document Simple 
21 Premarket submission document Simple 
25 Premarket submission document Simple 
28 Premarket submission document, premarket 
review considerations, life cycle process, risk 
management, cybersecurity, etc. 
Detail 
US    
CFR (part)  
(Table 4-7) 
4 Quality management system, design validation, 
software validation 
Simple 
Guidance 
(Table 4-8) 
1 Off-The-Shelf software, Premarket submission 
document, Characteristics of software 
Detail 
2 Software validation, Software change Detail 
3 Cybersecurity Detaili 
4 Cybersecurity Detail 
5 Premarket submission document Detail 
EU    
MDD 
(Table 4-10) 
2 Software validation Simple 
Implementing 4 Software validation Simple 
 227 
 
Search target # Safety topics discussed Level of 
detail 
Measures 
(Table 4-11) 
Guidance 
MEDDEV 
(Table 4-12) 
11 Postmarket surveillance for software indirect harm Detail 
12 Software description for clinical evaluation Simple 
Consensus 
statements 
(Table 4-13) 
3 Software validation Simple 
NB-MED 
(Table 4-14) 
2 Technical documentation file, software validation Simple 
4 Characteristics of software, life cycle process Simple 
5 Software change Simple 
International    
IMDRF 
Guidance 
(Table 4-16) 
3 Quality management system Detail 
 
i) 記述の詳細さ 
ここで記述の詳細さとは、当該トピックが複数ページに渡って記述されてい
ることを以て「詳細（Detail）」とし、数行の範囲での記述である場合には「簡
潔（Simple）」と判断した。 
 
日本や欧州の法規制では、トピックが概して簡潔に記載されており、多くの
場合、「・・・をしなければならない」、「・・・を配慮すべき」といった原
則が述べられているものが多かった。それに対し、米国のガイダンスは詳細な
議論を提供していた。例えば、米国においても上位の法規制である CFR におい
ては、ソフトウェアバリデーションをしなければならないという旨の簡潔な記
述があるが、その具体的な解釈・方法論等がガイダンスで提供されていた。そ
れに対し、日本や欧州では原則のみ規定されているが、その具体的方法につい
ては情報が提供されていないことが多いようであった。 
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ii) 引用規格から見る医療機器ソフトウェアの安全対策 
日本の引用規格は Table 4-6 に示す 3 件、米国のそれは Table 4-9 に示す 36
件、欧州のそれは Table 4-15 に示す 7 件であった。米国が日欧と比べると突出
して様々な規格を引用しており、このことは米国において医療機器ソフトウェ
アに対する安全対策の検討が進んでいることを示していると考えられる。 
 
Table 4-24 に、日本と欧州の引用規格を基準にした日・米・欧の比較を示す。 
 
Table 4-24: Comparison of referenced standards 
Standard name Japan US EU 
ISO 13485 Not referred Not referred EN ISO 13485:2012 
(#1 of Table 4-15) 
ISO 14971 JIS T 14971 
(#17 of Table 4-6) 
Not referred EN ISO 14971:2012 
(#2 of Table 4-15) 
IEC 60601-1 JIS T 0601-1 
(#2 of Table 4-6) 
AAMI/ANSI 
ES60601-1:2005/(R)2012 and 
A1:2012 C1:2009/(R)2012 and 
A2:2010/(R)2012 
(#1 of Table 4-9) 
EN 60601-1:2006 
(#3 of Table 4-15) 
IEC 60601-1-6 Not referred IEC 60601-1-6 Edition 3.1 
2013-10 
(#13 of Table 4-9) 
EN 60601-1-6:2010 
(#7 of Table 4-15) 
IEC 62304 JIS T 2304 
(#13 of Table 4-6) 
IEC 62304 Edition 1.1 
2015-06 
(#15 of Table 4-9) 
EN 62304:2006 
(#8 of Table 4-15) 
IEC 62366 Not referred IEC 62366-1 Edition 1.0 
2015-02 
(#16 of Table 4-9) 
EN 62366:2008 
(#9 of Table 4-15) 
IEC 60601-1-4 Not referred Not referred EN 60601-1-4:1996 
(#6 of Table 4-15) 
 
ISO 13485、ISO 14971 に関しては、一部日米で引用されていないが、これ
らの規格は非常に基本的なものであり、日米欧に差はないと考えられる。IEC 
60601-1 に関しても、版の違いはあるにせよ、日米欧で共通して引用されている。
IEC 60601-1-4 は以前、IEC 60601-1 の副通則であったが、現在ではその中身
は最新版の IEC 60601-1 に取り込まれているため、IEC 60601-1-4 と IEC 
 229 
 
60601-1 の引用状況からして、IEC 60601-1 におけるソフトウェア要件に関す
る日米欧の差はほぼ無いと言える。また、IEC 62304 に関しても版の違いはあ
るが、日米欧ともに引用しており、差は無いと言える。ただし、日本において
は、この規格への適用は 2017 年 11 月までは必須ではないため、日本の取り組
みが遅いと言える。目立った違いとしては、Human factor engineering あるい
は Usability engineering と呼ばれる分野の規格である IEC 60601-1-6 と IEC 
62366 が欧米では引用されているが、日本においては引用されていないことで
あった。 
 
Table 4-25 には、米国 FDA が認知した規格 36 件に関し、内容として 9 種類
（Quality management、Software validation、Life cycle、Safety、Human 
factor、Risk management、Risk management (IT network)、Security、Other）
に分類し、また認知を公表した年ごとにカウントして示す。 
 
Table 4-25: History of recognition of software-related standards by FDA 
 2012 2013 2014 2015 2016 Total 
Quality management   1    1 
Software validation  1    1 
Life cycle  1   1 2 
Safety  1 3  3 7 
Human factor     4 4 
Risk management  1   1 2 
Risk management (IT network)  4 2 1 1 8 
Security  3  2 1 6 
Other 1 3   1 5 
Total 1 15 5 3 12 36 
 
米国においてソフトウェア関係の規格の現時点での認知は、2012 年以降であ
り、認知自体が最近であるか、あるいは最新規格に連動して認知が進められて
いることを示している。36 件中、リスクマネジメントに関する規格（10 件）、
安全性に関する規格（7 件）、セキュリティに関する規格（6 件）等が上位を占
め、これらの分野に FDA の安全対策の重点を置いていることを示唆している。
また、IT network に関するリスクマネジメント（8 件）が毎年のように認知さ
れていること、Human factor に関する規格が 2016 年に 4 件認知されたことな
ども、これらの分野の安全性に関して、FDA が重点を置いていることを示唆し
ている。 
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(3) 医療機器ソフトウェアの安全対策の比較（その他トピック） 
i) 米国における Level of concern のアプローチ 
FDA は、間接的危害・直接的危害両方を含めて、ソフトウェアが呈する可能
性のある危害のレベルに応じたソフトウェア開発プロセス成果物を、市販前レ
ビューに提出させる枠組みを用いていた。この枠組みは 1998 年の Guidance for 
the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 
Devices[100]においてほぼ完成し、同ガイダンスの 2005 年版[95]にも、また、
1999 年の Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on 
Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices [91]においても採用されてい
た。日本や欧州には、医療機器ソフトウェアに関して、この米国のようなリス
クベースアプローチは存在していなかった。 
 
ii) 米国における市販ソフトウェアの使用に関するガイダンス 
市販ソフトウェアを利用して医療機器ソフトウェアを開発される実態、およ
びそれに付随するリスクについて認識し、ガイダンスを提供しているのは米国
のみであった。 
 
iii) 市販前申請書の日米比較とライフサイクルの日米欧比較 
日米とも医療機器が市販される前には、当局による市販前レビューを経た市
販許可が必要である。ただし、日本では医療機器ソフトウェアに対する専用の
要求事項はそれほど存在しないのに対し、米国では医療機器ソフトウェア専用
の申請内容が用意されていた。日米欧ともソフトウェアライフサイクルについ
て、IEC 62304 を認知してはいるが、米国のみ、当局自身が実質的に何らかの
ライフサイクルの構築を間接的に要求し、その実施について審査できる仕組み
を構築していると考えられた。これは、米国が要求する医療機器ソフトウェア
専用の申請内容が、典型的なソフトウェアのプロセスに沿ったドキュメントと
なっているためだからである。 
 
iv) サイバーセキュリティ 
今回の調査対象においては、日本と米国のガイダンスでサイバーセキュリテ
ィについて言及されていた。 
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(4) 本節（4.5）の限界 
本節では、市販前申請、ドキュメンテーション、設計開発、リスクマネジメ
ント、市販後監視に関する記述のあるものを安全対策として特定を試みた。し
かしながらそもそも、医療機器規制は医療機器の安全性と有効性の担保をその
原則・目的としているため、ほとんどすべての規制・ガイダンスは安全対策と
関係があると考えられ、何を以て安全対策とするかは曖昧さが残る。 
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4.8.2 一般的なソフトウェア安全対策の現状 (4-2)に関する考察 
最初に SWEBOK ガイド、SQuBOK ガイドを用いるという方法の妥当性の考
察を行い(1)、SWEBOK ガイドから抽出された安全対策について(2)、SQuBOK
ガイドから抽出された安全対策について(3)に考察したあと、SWEBOK ガイド、
SQuBOK ガイドの比較を行い(4)、その後本節(4.6)の限界を議論する(5)。 
 
(1) 方法の妥当性について 
安全対策が重要となるような分野・産業としては、運輸・大量輸送（自動車、
船舶、航空宇宙）、プロセス（化学製品製造プラント）、原子力発電、そして
医療に関する装置などがある[183], [272], [274]。これらの産業分野個別に安全
対策を特定していく方法も考えられるが、ここでは、一般的なソフトウェア安
全対策の現状を把握する目的で、SWEBOK（Software Engineering Body of 
Knowledge）ガイド[183][184]および、SQuBOK（Software Quality Body of 
Knowledge）ガイド[185]を用いた。 
 
知識体系（Body of knowlege）のガイドの構造を可視化したものを Figure 4-4
に示す。 
 
 
Figure 4-4: Structure of Body of Knowledge (BOK) 
 
知識体系のガイドとは、過去の経験から得られた知見へと容易にアクセスす
るためのガイドであり[185]、プロフェショナルな団体(Community、Society)
は公式な知識体系の管理責任を有するものであり、ある一つの分野が一つの工
学（Engineering）として確立するためにも必要なものとされる[275]。また、
ガイドから参照される知識の深さは、「一般的に認められた」ものであり、「多
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くのプロジェクトに対して、ほとんどの場合適用可能であり、その価値や有用
性について合意が得られている」ものである[184]。 
 
様々な産業の安全対策を広く抽出すること自体一つの研究になり得る作業で
ある。ここでは、知識体系ガイドを利用することで、その存在意義であるとこ
ろの、広く認知された知識領域に容易にアクセスすることにした。そしてそれ
は本研究の目的の上でも妥当であると考えられる14。 
 
(2) SWEBOK の安全対策について 
以下に、SWEBOK ガイド[184]の章立てと、安全対策の特定された章の関係
を示す。 
 
Table 4-26: The 15 chapters of SWEBOK guide [183] (Japanese translation 
is based on [184]) and number of safety measures identified 
章 安全対策 
第 1 章 ソフトウェア要求 有り(5) 
第 2 章 ソフトウェア設計 無し 
第 3 章 ソフトウェア構築 無し 
第 4 章 ソフトウェアテスティング 有り(1) 
第 5 章 ソフトウェア保守 無し 
第 6 章 ソフトウェア構成管理 有り(2) 
第 7 章 ソフトウェアエンジアリング・マネジメント 有り(1) 
第 8 章 ソフトウェアエンジアリングプロセス 無し 
第 9 章 ソフトウェアエンジニアリングモデルおよび方法  無し 
第 10 章 ソフトウェア品質 有り(12) 
第 11 章 ソフトウェアエンジニアリング専門技術者実践規律 有り(2) 
第 12 章 ソフトウェアエンジニアリング経済学 無し 
第 13 章 計算基礎 無し 
第 14 章 数学基礎 無し 
第 15 章 エンジニアリング基礎 有り(3) 
 
SWEBOK ガイドの 15 章は、ソフトウェアに関する主だったトピックを網羅
していると考えられる。しかし、SWEBOK の対象である世のすべてのソフトウ
ェアすべてにとって安全性が重要である訳ではない。また、SWEBOK の 15 章
                                            
14 なお、IMDRF でも SWEBOK 等を参照するように書かれていた[27]。 
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で表現されるすべてのソフトウェアに関する工程・活動に対し安全性が重要で
ある訳ではない。Table 4-26 に示される結果、すなわち、15 章中 7 章でのみ安
全性が登場するという結果は、このことを示していると考えられる。 
 
第 1 章から第 4 章までは、典型的なソフトウェア開発の流れに沿った章構造
であると考えられる。その中で安全対策が登場するのは最初の要求の章と最後
のテストの章であるということは、安全対策にとって、それを明確に要求する
こととそれを最後に確認することの重要性を示唆している。当然設計や実装も
重要ではあるが、そもそも安全要求が無ければいけないということは、「一般
的に、ソフトウェアの問題はバグで起こるという見方とは反して、要求の明確
化・文書化・分析における問題から発生している」[276]ことにも符合するもの
であると見ることができる。 
 
(3) SQuBOK の安全対策について 
SWEBOK ガイドが、ソフトウェアに関する主だったトピックを網羅している
と考えられるのに対し、SQuBOK は、ソフトウェア品質に着目して知識を体系
化したものと捉えられる。SQuBOK は、第 1 章が品質の基本的概念、第 2 章が
品質のマネジメント、第 3 章が品質を担保する、あるいは高める技法という 3
章立てである。3 章のうち、すべての章に安全性に関する記述が見つかったこと
は、SQuBOK の品質に着目した知識体系という特徴と整合するものであると考
えられる。 
 
(4) SWEBOK と SQuBOK について 
ソフトウェアに関する主要なトピック、あるいは主要な活動において、いつ、
どのように安全性を考慮すべきか、という視点で考えるときには、SWEBOK ガ
イドを参照するのが役立つと考えられる。他方、品質あるいは安全性を担保・
保障することを目的にし、それを実現するにはどうしたらよいかを体系的に把
握するのには SQuBOK ガイドを参照するのが役立つと考えられる。 
 
(5) 本節（4.6）の限界 
一般的なソフトウェア安全対策の現状を知る目的で、SWEBOK ガイドおよび
SQuBOK ガイドを用いた。しかしながら、関係しうる BOK には他にもあり、
例えば SEBOK[277]等がある。 
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また、安全対策の定義として、”safety”、「セーフティ」、「安全性」での検
索により該当した箇所を以て安全対策としたが、直接的にこれらの言葉で該当
しなくても、安全対策として有効な策はあると考えられる。 
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4.8.3 医療機器ソフトウェアの安全対策の分析結果 (4-3)に関する
考察 
はじめに、SWEBOK、SQuBOK の安全対策に対応する医療機器ソフトウェ
アにおける安全対策を考察し（1）、比較結果から示唆される充実している安全
対策（2）、不足している安全対策（3）を考察し、医療機器ソフトウェアにお
ける安全対策の特徴を考察する（4）。また、比較結果に関する 3 極の比較を行
う（5）。最後に限界について考察する（6）。 
 
(1) 医療機器ソフトウェアにおける安全対策 
Figure 4-2、Figure 4-3 から、充実が示唆される対策以外の平均点は 1.0 点か
ら 1.5 点の間であった。また SWEBOK、SQuBOK の全体に対し、3 極の評価
結果はそれぞれ 1.4 点、1.5 点であった。 
 
SWEBOK・SQuBOK の知識体系ガイドから参照される知識（の深さ）は、
「一般的に認められた」ものであり、「多くのプロジェクトに対して、ほとん
どの場合適用可能であり、その価値や有用性について合意が得られている」も
のである[184]ことから、一般的なレベルであり、決して先進的・先端的という
わけではないと言える。このことから、全体として医療機器ソフトウェアにお
いては安全対策に不足の面があることが考えられる。 
 
Table 4-20、Table 4-21 において、SWEBOK・SQuBOK との比較において、
2 点（「ある程度触れられている」）以上の比較結果となるためには、現在の日・
米・欧の安全対策の具体的名称をリンクさせる必要があった。2 点以上の結果を
もたらす安全対策として、日米欧とも IEC 62304/EN 62304 の引用（ただし日
本の場合には規制が現在猶予期間中であることもあり 1 点とした。）、ISO 14971
の引用、米国の GPSV、Guidance for the Content of Premarket Submissions 
for Software Contained in Medical Devices、OTS guidance のガイダンス、
ISO/IEC 15026-4 と IEC 80001 series の認知、欧州の NB-MED/2.2/Rec4 のガ
イダンスがあった。以上が、一般のソフトウェア安全対策に対応する、医療機
器ソフトウェアにおける安全対策一覧と考えられる。 
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(2) 医療機器ソフトウェアにおいて充実が示唆される安全対策 
医療機器ソフトウェアにおいて充実が示唆される安全対策として、ここでは 3
つを挙げる。 
 
1 つ目は、ISO 14971 等によるリスクマネジメントである。これは、SWEBOK
の第 7 章は Figure 4-2 において章別で最高の得点（平均点 2.0 点）を示してい
たからである。第 7 章（ソフトウェアエンジニアリング・マネージメント）に
おける安全対策とは、リスクマネジメントのプロジェクトライフサイクルを通
じた実施のことであり、これは、各国とも ISO14971 の引用等を行っているこ
とで、対策が行われていると考えられるからである。また、SQuBOK の第 1 章
も Figure 4-3 において最高の得点（平均点 1.7 点）を示していた。これは、安
全対策の基本として、ISO 14971 の引用等によってセーフティの基本概念が定
義され周知されていることに起因すると考えた。 
 
2 つ目は、IEC 62304 等によるソフトウェアライフサイクルプロセスである。
Figure 4-3 で示されるように、SQuBOK の第 2 章も同様に最高の得点（平均点
1.7 点）を示していた。これは、セーフティクリティカル・ライフサイクルモデ
ルとして SQuBOK が IEC 62304 を引用し、3 極ともこれを引用していること
に起因すると考えた。 
 
3 つ目は、米国の GPSV ガイダンスである。これは Table 4-20、Table 4-21
の両方の項目を最もカバーしていたガイダンスだからである。 
 
(3) 医療機器ソフトウェアにおいて不足が示唆される安全対策 
Table 4-20 から SWEBOK に対しては、形式的手法の利用、セーフティクリ
ティカルなソフトウェアに対するテスト技法の採用、フォールトの混入防止対
策の採用、ツールの採用、等が医療機器ソフトウェアの安全対策では不足して
いることが示唆された。 
 
Table 4-21 から SQuBOK に対しては、セーフティ達成における注意点の周知、
IEC 61508-1 の安全性重視のライフサイクルプロセス（安全性解析、開発、安
全妥当性確認という大きなフロー）の採用、リスク低減技法の採用、セーフテ
ィクリティカルなソフトウェアに対するテスト技法の採用、等が医療機器ソフ
トウェアの安全対策では不足していることが示唆された。 
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以上のような具体的なセーフティ技法が、医療機器ソフトウェアにおいて不
足が示唆される安全対策であると考えられる。 
 
(4) 医療機器ソフトウェアにおける安全対策の特徴 
i) リスクマネジメントとソフトウェアエンジニアリング 
4.8.2 で考察したように、医療機器ソフトウェアにおいて充実が示唆される安
全対策として、ISO 14971、IEC 62304、GPSV ガイダンスが考えられた。ISO 
14971 はリスクマネジメントの規格、IEC 62304 はソフトウェアライフサイク
ルプロセスの規格、GPSV ガイダンスは、ソフトウェアエンジニアリング（ソ
フトウェアライフサイクルの各フェーズにおける活動）に対するガイダンスで
あることから、医療機器ソフトウェアにおける安全対策の基本原則は、リスク
マネジメントとソフトウェアエンジニアリングの適用であることが示唆される。 
 
ここでの分析結果は、上記規格・ガイダンスにおいて直接述べられているこ
とに符合する。IEC 62304 は、「どんなソフトウェアに対しても、100 %安全
を保証する既知の方法はない」と断定し、その上で、医療機器ソフトウェアの
安全性を向上させる 3 つの大原則として、リスクマネジメント、品質マネジメ
ント、ソフトウェアエンジニアリングを挙げている。また、GPSV においても、
計画、確認作業、テスト、トレーサピリティー、構成管理、といった、良いソ
フトウェアエンジニアリングの項目・面（many aspects of good software 
engineering）は、ソフトウェアがバリデーションされたという最終的結論を支
持する根拠として重要であるとされ、また、ソフトウェアライフサイクルマネ
ジメントとリスクマネジメントを統合して実施することを推奨している。 
 
ii) プロセス重視のソフトウェアエンジニアリング 
ソフトウェアに対し、出来上がってからの試験だけでは品質保証はできず、
開発ライフサイクルプロセス全体の管理が品質保証に不可欠という考え方は、
ソフトウェアエンジニアリングにおいては通説となっている。 
 
その背景としては、まず、完全なテストというものの不可能性がある。
SWEBOK ガイドでは明確に、「ごく単純なプログラムであっても理論的には極
めて多くのテストケースが想定でき、これらを完全に網羅するテストを実施す
るのには、何か月もあるいは何年もかかり、このことは実質、テストケースは
無限（infinite）にあると考えられる」とされる[184]。したがって、「テストと
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は、常に網羅する完全なテストケースに対する部分集合（有限の、finite）であ
る」とされる[184]。このことは GPSV[92]にも明確に書かれていた。 
 
上記の論理的帰結としてテストは品質保証とはなりえない。このことも
SWEBOK ガイドには明確に、「世間では誤解している人が多いが、ソフトウェ
ア品質保証はテスティングではない」と書かれていた[184]。つまり、テストは
必要ではあり、効果もあるが、それだけで品質保証ができるわけではないとい
うことである。 
 
そこで、プロセスの重要性が登場する。SWEBOK ガイドによれば、「ソフト
ウェア品質管理およびソフトウェアエンジニアリングプロセス品質は、ソフト
ウェアプロダクト品質に対し、直接的な関わりを持っており、ソフトウェアエ
ンジニアリングプロセスは、ソフトウェアプロダクト品質特性に影響を与え、
それが転じて、利害関係者が認知する品質に影響を与える」とされる[184]。
SQuBOK ガイドによれば、「ソフトウェアは人間の知的作業の成果物であるか
ら、ソフトウェアの障害は知的作業の質の低さに起因する、すなわち、製品の
質はプロセスの質に依存するのである」とされる[185]。Figure 4-5 はこの依存
の関係を示したものである。 
 
 
Figure 4-5: Process and quality (from 図 C.2 –ライフサイクルでの品質 of 
JIS X 25010:2013 [278]) 
 
IEC 62304 はソフトウェアライフサイクルプロセスの規格であり、GPSV も
ソフトウェアライフサイクルプロセスの各フェーズにおける活動に関するガイ
ダンスである。医療機器ソフトウェアにおける安全対策においては、ソフトウ
ェアエンジニアリングの中でも、特にライフサイクルプロセスにフォーカスが
当てられていることが示唆される。 
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また、このライフサイクルプロセスは通説となっていることからもすでに新
しいものではなく、そのことは、GPSV ガイダンスにおいて、紹介内容は決し
て新しいものではなく、ソフトウェア産業において 20 年以上も実施されてきて
いるものという旨の説明とも符合する。 
 
(5) 比較結果に関する 3 極の比較 
日本と欧州は安全対策において大差はないと考えられる。それは両国とも安
全対策としては、IEC 62304 のライフサイクルプロセスの引用と ISO 14971 の
リスクマネジメントの実施の規定が主なものであるからである。ただし日本で
は、現在、前者に関しては猶予中（「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び
安全性の確保等に関する法律第４１条第３項の規定により厚生労働大臣が定め
る医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」（平成 26 年 11 月
5 日、薬食機参発第 1105005 号）[53]、2017 年 11 月 24 日までの間は適用され
ない）である。スコアの違いは、日本では猶予中、欧州はすでに実施中という
違いから来ていると考察した。 
 
日欧と比較して米国は医療機器ソフトウェアの安全対策がより充実している
と考えられた。それは、米国がより具体的な方法論にまで規制当局自身の言葉
で書かれた詳細なガイダンスを発出し、またさまざまな国際規格を引用するな
どしていることが分かったからである。 
 
(6) 本節（4.7）の限界 
本節の限界はまず、4.5 節と 4.6 節の限界を受け継いでしまうことにある。す
なわち、比較する 2 つの対象である医療機器の安全対策と一般的なソフトウェ
アの安全対策の特定に関する限界である。さらに、本節で用いた 3 点スコアリ
ングに関しても、複数人によるスコアリングを経て inter-rater reliability の確
認をするといった、方法論の妥当性は確認してはいない。 
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4.9 小括 
1. 医療機器ソフトウェアの安全対策の現状 (4-1) 
日本（4.5.1）、米国（4.5.2）、欧州（4.5.3）、IMDRF（4.5.4）の法規制・
ガイダンスを調査対象に、安全対策に関係するものを特定した。第 2 章の調査
結果を用い、対象総数 4,729 件から、安全対策に関係するものは 28 件を特定し
た。それらを市販前・市販後・ソフトウェア変更というフェーズで分類したと
ころ、市販前が 23 件、市販後が 2 件、ソフトウェア変更が 3 件と分類され、対
策としては市販前のフェーズにおけるものがほとんどであった。安全対策のト
ピックとしては、ソフトウェアバリデーション、ライフサイクルプロセス、リ
スクマネジメント、品質マネジメントシステム等が取り上げられていた。日米
欧の比較においては、記述の詳細さ、引用している規格の多さから判断して米
国の安全対策が最も進んでいると考えられた。 
 
2. 産業分野に依存しないソフトウェア業界の安全対策の現状 (4-2) 
医療機器といった特定の産業に依存しない一般的なソフトウェアエンジニア
リングの知識体系のガイドとして、SWEBOK（Software Engineering Body of 
Knowledge）ガイドおよびソフトウェア品質の知識体系として SQuBOK
（Software Quality Body of Knowledge）ガイドを用い、一般的なソフトウェ
ア安全対策を定義し、特定した。SWEBOK ガイドは 15 の章、102 のサブエリ
アに配される合計 397 個のトピックが収録されており、そのうち、7 章、12 の
サブエリアにまたがる 20 トピックスが安全性に関係するものであった。この 20
トピックスから 26 項目のアイテムを抽出した。SQuBOK ガイドは、3 つのカ
テゴリー、6 つのサブカテゴリー、40 の知識領域、73 の副知識領域で構成され
ており、そのうち、3 つのカテゴリーすべてから一つずつのサブカテゴリーが安
全性に関係するものであり、16 個のアイテムを抽出した。 
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3. 医療機器ソフトウェアの安全対策(4-1)の一般の安全対策(4-2)に対する比
較(4-3) 
SWEBOK ガイド全 15 章のうち、合計 6 つの章（1,4,6,7,10,15 章）の合計 22
アイテムを比較項目として採用した。また、SQuBOK ガイド全 3 章のうち、す
べての章から合計 15 アイテムを比較項目として採用した。採用された比較項目
に対して、医療機器ソフトウェアの安全対策を比較し、1 から 3 点のスコアで表
した。ここで、1 点は一切触れられていない、2 点はある程度触れられている、
3 点は十分触れられている、という定義である。 
 
現在の（日米欧 3 極の）医療機器ソフトウェアの安全対策の、比較項目全体
に対する比較結果は、SWEBOK に対して 1.4 点、SQuBOK に対し 1.5 点であ
り、全体として安全対策には不足している面があることが示唆された。 
 
その中で、比較的充実している安全対策としては日米欧とも ISO 14971 リス
クマネジメント規格の引用、IEC 62304 のソフトウェアライフサイクルプロセ
スの引用、米国は GPSV ガイダンスであると示唆された。逆に比較的不足して
いる安全対策としては、具体的なセーフティ技法であることが分かった。医療
機器ソフトウェアの安全対策の特徴として、リスクマネジメントとソフトウェ
アエンジニアリングの適用に基本原則が置かれていること、ソフトウェアエン
ジニアリングにおいてはライフサイクルプロセスが重視されていることを考察
した。 
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5.1 本論文の成果 
ここでは、第 2 章から第 4 章までのそれぞれの成果をまとめる。 
 
第 2 章では、医療機器ソフトウェアと間接的危害に関する法規制の現状調査
を行った。その結果、現在では、世界的に SaMD が医療機器として扱われてお
り、すでに医療機器として扱われてきた Non-SaMD と合わせ、医療機器ソフト
ウェアが医療機器として扱われていることが分かった。これは米国で最も早く
2000 年以前に、欧州では 2007 年に、日本が 2013 年から（施行は 2014 年から）、
そして世界的にも 2013 年からであることが分かった。間接的危害に関しては、
米国と欧州、および IMDRF の合計 4 件の文書で触れられていることが分かっ
た。日本では現在でも触れられていないことが分かった。最も早くに言及した
のは、1989 年の米国においてであると考えられた。その米国においても、2013
年、間接的危害を最も考慮すべき医療機器ソフトウェアの機能の一つである臨
床意思決定支援（CDS）に関する規制アプローチは後日発出するとしておきな
がら、いまだに発出されていないことが分かった。4 件という件数の少なさと合
わせ、間接的危害の扱いは世界的に引き続き検討段階にあると考察した。 
 
第 3 章では、ソフトウェア起因のリコールデータから間接的危害の実態を分
析した。直接的危害と間接的危害を区別して把握する分類方法として、Group 1
（フィジカル）、Group 2（情報）、Group 3（データ）、Group 4（その他）
の 4 つの故障モードによる分類法を考案した。この分類方法によって、
2009-2014 年の 712 件のソフトウェア起因リコールのうち、間接的危害に繋が
り得る Group 2 の故障モードが 408 件（57%）で第 1 位を占めており、直接的
危害に繋がり得る Group 1 の故障モードが 122 件（17%）で続いたことが明ら
かになった。Group 2 の 408 件中 387 件（95%）が Class II となっており、6
件（1%）は Class I となっていた。6 件のうち 4 件は組み込みソフトウェア
（Non-SaMD）であり、2 件が単体プログラム（SaMD）で起きていた。第 2
章では間接的危害に触れている法規制が少ないこととその扱いも検討段階にあ
るという示唆を得たが、本章の分析で明らかにされた事実は、法規制と市販後
実態の乖離を示す重要な発見となった。なぜなら間接的危害に繋がりうる
Group 2 のリコールは、SaMD でも Non-SaMD でも、すなわち医療機器ソフト
ウェア全体で、数として一番多く、また、そのほとんどが Class II という中程
度の健康被害リスクとされており、同時に少数ながら最もクリティカルな Class 
I の場合があったということで安全上も看過できないものであったからである。
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本章の結果は、SaMD も Non-SaMD も含めた医療機器ソフトウェアの情報提示
機能の間接的危害のさらなる理解と安全対策の重要性を示している。 
 
第 4 章では、SWEBOK ガイド、SQuBOK ガイドにおける安全対策に対して、
医療機器ソフトウェアの安全対策を比較し、1 から 3 点のスコアで表した。ここ
で、1 点は一切触れられていない、2 点はある程度触れられている、3 点は十分
触れられている、という定義である。その結果、現在の（日米欧 3 極の）医療
機器ソフトウェアの安全対策の、比較項目全体に対する比較結果は、SWEBOK
に対して 1.4 点、SQuBOK に対し 1.5 点であり、全体として安全対策には不足
している面があることが示唆された。その中で、比較的充実している安全対策
としては日米欧とも ISO 14971 リスクマネジメント規格の引用、IEC 62304 の
ソフトウェアライフサイクルプロセスの引用、米国は GPSV ガイダンスである
と示唆された。逆に比較的不足している安全対策としては、具体的なセーフテ
ィ技法であることが分かった。医療機器ソフトウェアの安全対策の特徴として、
リスクマネジメントとソフトウェアエンジニアリングの適用に基本原則が置か
れていること、ソフトウェアエンジニアリングにおいてはライフサイクルプロ
セスが重視されていることを考察した。 
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5.2 本論文の全体成果 
ここでは、本論文全体の章横断的な考察（5.2.1）を行ってから、意義（5.2.2）
と限界（5.2.3）をまとめる。 
 
5.2.1 本論文全体の考察 
ここでは、本論文全体を通しての考察を行う。(1)では、医療機器ソフトウェ
アにおける安全対策の不足とそれに対応する動きの事例について考察する。(2)
では間接的危害に関する安全対策について考察する。(3)では本研究に関するそ
の他の考察を行う。 
 
(1) 医療機器ソフトウェアにおける安全対策の不足と対応事例 
第 4 章において、一般のソフトウェア安全対策との比較から医療機器ソフト
ウェアにおける安全対策の不足が示唆された。ここでは、同じく不足している
ということを、安全対策と市販後問題の時系列の関係(1)、より直接的な指摘事
例(2)から考察する。 
 
i) 現行安全対策の不足 － 安全対策と市販後問題の関係からの示唆 
以下に、2 つの市販後安全上の課題を挙げる。 
 
1. 市販後の事例 1－第 3 章のリコール分析から 
第 3 章で、2009 年から 2014 年にかけてリコールの絶対数は増え、高止まり
の状態であり、ソフトウェア設計起因のリコールも同様の傾向であることを示
した。そしてこの中で間接的危害に繋がり得る Group 2 が支配的であり、安全
対策に課題があることを見た。 
 
2. 市販後の事例 2－輸液ポンプ 
実際の直接的危害としても、2005 年から 2009 年にかけ、輸液ポンプに関し
56,000 件の有害事象報告と 710 件の死亡事故が発生したという[279]。そしてそ
の筆頭原因はソフトウェアにあるという[279]。 
 
第 2章の調査結果にあるように、米国のQSR規則が施行されたのは 1997年、
GPSV が発出されたのは、初版が 1997 年で最新版が 2002 年である。また IEC 
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62304 が制定されたのは 2006 年である。それに対して、上記安全上の課題はそ
の後に起きていると言える。このことから、GPSV や IEC 62304 に規定する基
本原則（ソフトウェアライフサイクルプロセス）が安全対策として導入された
後にも、上記のような市販後問題が起きていることが分かる。このことは、現
状の安全対策では、現状起きている市販後問題に対して不足している面がある
ことを示唆している。 
 
ii) 現行安全対策の不足 － 直接的な指摘 
現状の安全対策の不十分性について、より明確に述べているものを挙げる。 
 
1. FDA 
FDA は、ソフトウェア安全性は、ソフトウェア開発プロセスとシステムレベ
ル試験に依っており、実際安全対策としてもこの 2 点に注目してきたと述べて
いる[280]。（プロセス重視に関しては第 4 章でも考察した。）そして、FDA の
QSR で要求されるような確固たるソフトウェア開発プロセスは、エラーを最小
限にするのに役立ちはするが、ソフトウェア開発プロセスの監査だけでは、結
果として出来上がるソフトウェアが良きものであろうという間接的な洞察を与
えるに過ぎず[280]、すなわち、この基本原則では上記の輸液ポンプの有害事象
を防ぐのには不足であるとした。 
 
2. IOM レポート 
米国の 510(k)プロセスに対する Institute of Medicine(IOM)による 2011 年の
評価報告書[77]では、GPSV について、深刻な医療機器ソフトウェアの故障を防
ぐのに不十分なものであるとし、見直しと改訂をすべきとしていた。そして推
奨事項として、FDA は医療機器ソフトウェアの安全性と有効性を保障する手順
を開発すべきであるとしている。この手順・手続はまた、安全性と有効性の確
保・証明に対してエビデンスを与えるようなものにこだわるべきであるとして
いた。 
 
iii) 対応事例 
FDA は、現状のプロセス重視のソフトウェアエンジニアリングに頼った安全
対策では、上記の輸液ポンプの有害事象を防ぐためには不足であるとし、追加
で、新たな安全対策（静的解析、モデルベース開発、アシュランスケースとい
った技法や、クリアランス前査察等）を打ち出してきている[280][281]。 
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ここで、アシュランスケースに関しては、その国際規格として、ISO/IEC 
15026 シリーズ[282]が存在し、これらは SWEBOK ガイドからも引用されてお
り（Table 4-18 参照）、また FDA によって認知されていた（Table 4-9 の#22）。
アシュアランスケースには 5 つの主要構成要素があり、それは、主張（claims）、
議論（arguments）、証拠（evidence）、正当性の裏付け（justifications）、
前提条件（assumptions）である[282]。アシュアランスケースは一般に主張を
支えるために作成されるもので、安全性、信頼性、保守性、人的要因、運用性、
セキュリティなどで用いられ、安全性に関して用いられる場合、安全ケース
（Safety case）と呼ばれる[282]。Safety case の作成と提出を求めている規格
としては、Yellow Book（鉄道システムの改変時の安全管理）、EUROCONTROL
（安全で機能的な航空管制管理）、ISO26262（自動車の電気、電子システムの
機能安全規格）、Def-Stan 00-56（英国防衛省策定の防衛システムの安全管理）
と FDA による輸液ポンプガイダンス[281]があるという[283]。アシュランスケ
ースの応用は、この輸液ポンプを代表にして医療機器に対して検討されている
[284][285][286][287]。開発ライフサイクルプロセスはソフトウェアの品質や安
全性を直接的に保障してくれはしないので、セーフティ・クリティカルな分野
における、より直接的な安全性保障やそのエビデンスを求める社会的要請を背
景に、利用の推奨が盛んになっている[168][274][274]。 
 
第 4 章の分析により示唆された、他産業分野で導入済みだが医療機器には導
入していない安全対策を医療機器に導入することは、状況によっては医療機器
にとって、そして患者の安全にとって、役立ち・貢献する対応となることが期
待される。 
 
(2) 間接的危害に関する安全対策 
第 4 章における分析では、第 2 章や第 3 章のように、直接的危害や間接的害
に分けずに包括的に安全対策を議論した。これは、直接的危害であろうと間接
的危害であろうと、ソフトウェアが正しくあるべきこと（要求が漏れなく正し
い、仕様が正しい、実装が正しい、等）に変わりなく、その方法としては、ソ
フトウェアの安全対策として統一的に議論できるはずだからである。 
 
ただし、間接的危害の予防には、第 4 章の安全対策に加えて、より大きな視
点で総合的に対応する必要があると思われる。ここでは、間接的危害を予防す
るための安全対策におけるポイントを考察する。 
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医療機器ソフトウェアによる間接的危害を考えるときに考慮すべきは、医療
機器ソフトウェア（情報出力機能を有し、間接的危害を引き起こし得るもの。
SaMD も Non-SaMD も含む。第 1 章の Figure 1-2 参照）の Sochio-technical
な面が重要であると考えられる。第 2 章および第 3 章で考察したように、間接
的危害のリスクファクターとしては、医療機器側の要因、患者の健康状態、使
用者環境としてユーザー、使用現場、医療プラクティスといった使用環境にお
けるファクターも関係する。Figure 5-1 に Health IT システムにおける
sochio-technical な特質の概念図を示す。患者やユーザーに対する安全性のため
には、上記間接的危害のリスクファクターすべてが密接かつ複雑に影響しあう。 
 
Figure 5-1: Sociotechnical system underlying health IT–related adverse 
events (from Figure 3-1 “Sociotechnical system underlying health IT–related 
adverse events” of Health IT and Patient Safety: Building Safer Systems for 
Better Care, by IOM [163]) 
 
この Sochio-technical な面を考慮して、ここでは以下の 2 点のポイントを考
察する。1 つ目は、安全担保はシステムで行うべきということであり、もう一つ
は、使用者による安全対策の必要性である。 
 
i) システムでの安全担保 
間接的危害に対しては、安全性がシステム創発特性であることを再認識する
必要があると考えられる。というのも、上記の Sochio-technical な面から、単
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に医療機器側だけの安全、あるいはソフトウェアだけの安全ということは意味
をなさないからである。 
 
ソフトウェアエンジニアリングあるいは、既存の工学はその分野での開発対
象の信頼性向上に力を入れる傾向があり、信頼性は必ずしも安全性に繋がらな
い[269]。最終的にどのような環境でどのように使われるかを把握して、システ
ムとしての安全性を高めることが必要である。そのためには、使用者側の運用
ルールやリスクマネジメントといった対策がシステムとしての安全対策に含ま
れるかもしれない。 
 
システムとしての安全担保の具体的な方策は、第 4 章での調査分析から、医
療機器ソフトウェアの安全対策としては、確認できなかった。医療機器ソフト
ウェアの問題の多くは、システムエンジニアリングの適用の失敗に起因すると
もされている[16]。今後の課題であると考えられる。 
 
ii) 使用者による安全対策 
ソフトウェアシステムはそれぞれの環境にカスタマイズされ構築され運用さ
れることから、医療機関における実際の運用時の安全性をメーカーがすべて保
障することはできず、使用者（医療機関）にも責任がある。これを受け、IEC 80001
シリーズや Sweden のガイダンス[150]は使用者の責任に明確に言及していた。
（なお、IEC 80001 シリーズに関しては米国で認知されていることが第 4 章で
判明した。）また、Chadwick らはソフトウェアシステムに対して ISO 14971
のアプローチ、すなわち事前にハザードを想定したリスクマネジメントという
枠組みでは、メーカーによるリスク分析で事前にすべての状況を想定すること
は現実的ではないことから、対策として不足としている[288]。 
 
(3) その他 
i) 市販後データの問題点 
ソフトウェアの問題は、ハードウェアにおける failure mode のようにある程
度確立したものが存在しない[185]。またソフトウェアエンジニアは失敗からこ
そ多くを学ぶとされる[77]。両方のためにも、失敗や事故といった市販後問題の
蓄積と分析が欠かせないと言える。しかしながら、数少ない市販後問題のデー
タとしてのリコール情報は、第 3 章で分析したように、入手から活用までの敷
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居が高い15。また、リコール理由の記述が非常に簡潔で、詳細が読み取れず、有
効活用が難しいのが現状であると考えられる。リスクベースで、リスクの高い
ものから優先的に対応することは社会全体から望まれることだと思われるが、
それを判断するためのリコールと有害事象の関係性の把握・追跡も、非常に困
難であった。 
 
ii) 安全対策の情報源へアクセスする難しさ 
第 4 章で整理したような現行の医療機器ソフトウェアに対する安全対策は、
誰もが簡単にその全体像を整理して知ることが非常に難しい状態になっている
と考えられる。なぜなら、様々な文書が散在し、一つに統合されてはいないか
らである[289]。医療機器安全対策のような重要な情報にこそ、（BOK のような）
体系的な整理が必要であると感じた。 
 
  
                                            
15 このことは Appendix で示した分析詳細がより一層示すものと考えられる 
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5.2.2 本論文の意義 
ソフトウェアは他の産業においてと同様、医療機器産業においても今後ます
ます広範に用いられるようになると思われる。「医療機器ソフトウェア」が進
展すると、特にその情報提示機能が進展すると、「間接的危害」の安全対策が
重要になってくると考え、本論文は「医療機器ソフトウェア」の「間接的危害」
にフォーカスした。 
 
本論文は、第 2 章で規制の現状、第 3 章で市販後安全の現状、第 4 章で安全
対策の現状を調査・分析する構成とした。これは、医療機器規制、その中の安
全対策という要因側と、規制・安全対策の結果側である市販後安全の実態を網
羅する形であり、安全性に関する包括的な議論として意義がある。 
 
第 3 章では、米国医療機器リコールをデータソースに独自の故障モードを考
案し、間接的危害の実態を把握した。明らかにされた間接的危害の実態は初め
て明らかにされたものであり、実態解明として意義がある。第 2 章で明らかに
なった、間接的危害に関する法規制の言及の少なさと、本章で明らかにされた、
ソフトウェア起因リコールの最多の原因が間接的危害に繋がりうるものであっ
たということは対照的であった。 
 
第 4 章では、日・米・欧の 3 極と IMDRF における医療機器ソフトウェアの
安全対策を抽出し、それを、一般的なソフトウェアの安全対策として SWEBOK
および SQuBOK からの安全対策を抽出して比較した。医療とそれ以外の産業を
システマチックに対比するという方法論に意義がある。また、その結果得られ
た示唆（現在の安全対策には不足する面が示唆され、各種セーフティ技法の導
入が医療機器においてされていないこと）にも意義がある。 
 
第 5 章では、第 2 章・第 4 章で扱った安全対策の制定後に、第 3 章の市販後
実態と輸液ポンプの事例が起きていることを示し、時系列的に見ても、医療機
器ソフトウェアにおける安全対策には不足があることを示唆すると考察した。
また、間接的危害に関する安全対策に関して今後の課題を示した。 
 
本論文で考案した分析方法、また、それを用いて明らかにされた医療機器ソ
フトウェアの法規制の現状、市販後の実態、安全対策上の課題は、安全性に関
する包括的な議論を行う一つのレギュラトリーサイエンスとして、医療機器ソ
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フトウェアが適切に安全管理された状態で発展していくことに貢献すると期待
でき、意義がある。 
 
5.2.3 本論文の限界 
1. 調査対象の限界 
第 2 章、第 4 章の法規制・安全対策調査において、調査対象国は、日本、
米国と欧州地域に限られている。第 3 章の市販後分析は米国に限られてい
る。第 4 章の一般の安全対策の情報源としては、SWEBOK、SQuBOK
に限られている。 
 
2. 法規制の情報源の限界 
各国の法規制データベース、法規制を示す Web ページには、必ずしもす
べてが網羅されていない。 
 
3. 法規制検索の限界 
第 2 章では、”software”、「プログラム」といった検索キーワードで法
規制データベース等の情報源の検索を行ったが、検索キーワードではヒッ
トしない内容が拾えていない可能性がある。特に、本文全体検索が可能な
場合と、タイトル検索のみの場合では、抽出レベルは異なると考えられる。
また、時系列の調査では、古い版、廃止された版は公式データベースには
すでに格納されていない場合があり、インターネット検索に頼ったことも
限界である。 
 
4. 市販後分析において有害事象報告を分析していないこと 
第 3 章の目的は、間接的「危害」にの実態を把握することであるから、有
害事象報告のほうが実際の危害の実態把握には適しているかもしれない
が、リコール情報のみを用いたこと。（この限界を補うべく、FDA によ
るリコールクラス分類を共に用いて分析した。）また、Sochio-technical
な特徴から考えて、間接的危害は、関係するステークホルダーのそれぞれ
の実態－医療機器視点（リコール）、ユーザー視点（有害事象報告）－を
総合して調査分析する必要がありそうである。 
 
5. 市販後情報の取得における限界 
第 3 章に関し、米国のリコール情報の詳細は、Web ページで 1 件ごとに
は公開されているが、研究用にまとめて入手するインターフェースは公式
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には用意されていない。そのために、Python スクリプトを作成して入手
を試みたが、当局が公開しているものを、完全に漏れなく入手できたかの
検証はできていない16 
 
6. SaMD/Non-SaMD 分類の限界 
第 3 章ではリコールの製品を SaMD/Non-SaMD に分類した17が、リコー
ル情報から製品情報を追跡する限界や、入手できる製品情報の限界等によ
り、分類の正確性にはおのずと限界もある。 
 
7. 故障モード分類の限界 
第 3 章では、リコールのデータからリコール理由を抽出し、それを読むこ
とで故障モード分類を行ったが、リコール理由欄には極めて簡潔にしか理
由や状況が書かれていないことが多々見受けられた。また、FDA のデー
タベースの制限からか、一定の字数以上の情報は切り捨てられていた。こ
のようなことから、故障モードの分類にはおのずと限界がある。 
 
8. 分類の厳密性 
本研究では、第 3 章の SaMD/Non-SaMD 分類（2 値）、故障モード分類
（4 値）、第 4 章における医療機器ソフトウェア安全対策の一般のソフト
ウェア安全対策に対するスコアリング（3 値）といった分類全般に対し、
複数人による分類実施と、それに対する inter-rater reliability の確認を
する、といった分類方法論の妥当性確認までは行っていない。 
 
9. Group 2 分類の粗さ 
第 3 章でのリコールの故障モード分類では、間接的危害に繋がりうると考
えた Group 2 を重要視している。そもそも間接的危害と直接的危害の分
類は今までに無かったため、ここで採用したような巨視的、マクロな分類
には意義があると考えている。しかしながら、非常に幅広く、粗いことも
事実である。（逆に、Group 2 のサブグループ解析は、より正確な実態把
握とそれによる安全対策へのリンクが可能になると思われ、意義があると
思われる。） 
 
 
                                            
16 ただし、Appendix に示すように（A2.1）、先行研究との比較から妥当性はあると判断して
いる 
17 Appendix 参照（A1.4） 
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10. 安全対策の定義 
第 4 章では、第 2 章で抽出された法規制から安全対策を抽出した。第 4
章でその方法は示したものの、何を以て安全対策とするかは曖昧さがある。
また、一般のソフトウェア安全対策としても、安全対策の定義として、”
safety”、「セーフティ」、「安全性」での検索により該当した箇所を以
て安全対策としたが、直接的にこれらの言葉で該当しなくても、安全対策
として有効な策はあると考えられる。 
 
11. 間接的危害の安全対策の議論 
本論文の第 4 章で議論したようなソフトウェアに着目した安全対策だけ
では、間接的危害に関しては全体的議論になっていない可能性がある。（こ
のことは第 5 章において間接的危害の安全対策についての考察で触れた） 
 
12. マクロな議論 
本論文は全体として、マスとマスの関係、マクロな議論となっている面が
ある。それは、個別具体的な製品ではなく医療機器ソフトウェア全体を扱
っていること、間接的危害か否かというブロードな分類をしていること、
危害の実態分析をリコール分析で行っていること、安全対策が実際に各医
療機器メーカーでどのように実施されているかは触れていないこと、どん
な安全対策が有効かどうかをエビデンスに基づいた議論をしていないこ
と等に起因する。 
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Appendix 
A1  第 3 章の方法に関する詳細 
A1.1  データ解析方法の詳細 
研究用にデータ解析を行うためには、研究対象となるデータをまず研究者の
手元に入手する必要がある(1)。また、研究対象データのデータ量が多い場合に
は、スプレッドシートソフトウェア（たとえば Microsoft 社の Excel 等）ではな
く、データベースを構築した上でのデータ処理の必要がある(2)（スプレッドシ
ートソフトウェアではメモリ使用量、処理スピード等から研究の目的を現実的
には達成できない）。 
 
(1) 研究用データの入手方法 
i) リコールデータリストの入手 
Figure A-1 に示す Web ページ18により、FDA は医療機器のリコール情報を公
開している[154]。まず、その GUI から月単位で、CSV 形式でリコールデータ
をローカルに保存した。具体的には Python(Python 2.7.5)[290]と
mechanize[291]パッケージを用い、対象月ごとに CSV ファイルで保存するスク
リプトを用意し、2009 年から 2014 年の 36 か月分を保存した。 
 
ここで得られたデータは、Recall Number、Trade Name/Product、Recall 
Class、Date Posted、Recalling Manufacturer、Reason for Recall の 6 列のデ
ータであった。残念ながら、ここには FDA のリコール理由の情報や、製品情報
等が含まれていなかった。そこで次に示す、さらなるデータ収集が必要であっ
た。 
                                            
18 図に示されるように、現在（2016年 12月）はFDAによるリコール原因による絞込みが”Root 
Cause”フィルターにより可能となっているが、本研究の実施時期（2014-15 年）にはこのフィ
ルターは FDA より公開されていなかった。 
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Figure A-1: FDA Medical Device Recalls web page [154] 
 
ii) リコールの詳細情報の取得 
FDA によるリコール原因は、個別のリコールの Web ページに公開されてい
る。ただし、この情報（やその他もろもろの情報）は Web ページを通して見る
ことができるだけで、CSV としてダウンロードする機能が提供されていない。
一つのリコールごとに一つ一つそういった情報を保存して整理することは、リ
コールの総数が年間 1,000 のオーダーで存在することから現実的でない。 
 
そこで、FDA の個別リコールページをパース（構造解析）し、内容を自動的
に取得し、CSV ファイルとして保存するスクリプトを作成した。用いたパッケ
ージの主なものは標準付属の csv, re, urllib2 と bs4（Beautiful Soup）[292]で
ある。 
 
このようにして得られたデータが 3.3.1 に挙げた 15 列のデータである。 
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(2) ローカルデータベースの方法 
ローカルデータベースは、CSV ファイルから Python の標準ライブラリであ
る sqlite3 を用いて構築し、操作した。 
 
A1.2  FDA によるリコール原因分類について 
本論文の調査範囲である 2009 年から 2014 年までのリコールに対して、FDA 
determined cause は”Design: Software Design”を含む 41 種類が見つかった。
筆者らの知る限り、FDA は原因をどのように特定したか、その方法や定義、ま
た何種類に原因を分けているか、などについての詳細を公開していない。しか
し、FDA がリコール原因の全体像をどのように見ているかを以下のようにして
伺い知ることができると考えられる。 
 
以下に 41 種類の中の一例として 11 種類の原因を示す： 
 
PRODUCTION CONTROLS: Environmental Control  
PRODUCTION CONTROLS: Equipment Maintenance  
PRODUCTION CONTROLS: Error in Labeling  
PRODUCTION CONTROLS: Labeling Mix-Ups  
PRODUCTION CONTROLS: Manufacturing Material Removal  
PRODUCTION CONTROLS: Packaging  
PRODUCTION CONTROLS: Packaging Process Control  
PRODUCTION CONTROLS: Process Control  
PRODUCTION CONTROLS: Reprocessing Controls  
PRODUCTION CONTROLS: Software Manufacturing/Software 
Deployment  
PRODUCTION CONTROLS: Storage 
 
また、別の 8 種類を以下に示しす： 
 
DESIGN: Component Design/Selection  
DESIGN: Device Design  
DESIGN: Labeling Design  
DESIGN: Packaging Design/Selection  
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DESIGN: Process Design  
DESIGN: Software Design  
DESIGN: Software Design (Manufacturing Process)  
DESIGN: Software Design Change 
 
このように、FDA は”XXX: YYY”という形式で、XXX 部分に大きな分類を、
YYY 部分に詳細な分類を、と 2 つの層に分けて分類していることが見て取れる。
このようにして、FDA は 2009 年から 2014 年のリコールに対して、Change 
control、Component control、Design、Expiration dating、Misbranding、
Premarket approval、Production control、Radiation control、Training、
Unknown の 10 個のカテゴリーを用意していると考えられる。 
 
この 10 個のカテゴリー分類は、FDA が公開しているリコール分析のレポー
トの書き方とも符合する。FDA は“Medical Device Recall Report FY2003 to 
FY2012”[18]において、2010 会計年度から 2012 会計年度のリコールのリコー
ル理由の分類結果を示しており、そこには 35 種類のリコール原因が示されてお
り、それらは Design、change control、process control、material/component、
packaging/labeling の 5 つの大きなカテゴリーに分類されるとある。本研究の
調査による 10 個と、上記レポートの 5 個では違いはあるとはいえ、design や
change control といったカテゴリーは同一であった。 
 
以上から、DESIGN: Software Design とされたリコールは「医療機器の開発
段階の中のソフトウェアの開発が原因となった」リコールだと捉えることがで
きると考えられる。 
 
なお、上記レポートにも注意書きとして”Note that each recall has only one 
recall cause determination and uses FDA current terminology and processes.”
とある[18]ように、分類の定義・方法などは、時とともにアップデートされる可
能性が示されていた。 
 
A1.3  “Design: Software Design”を用いることの妥当性 
DESIGN: Software Design とされたリコールは「医療機器の開発段階の中の
ソフトウェアの開発が原因となった」リコールだとみなすことができ、 
1. そのリコールは、ソフトウェアを確実に含む医療機器（Non-SaMD も
SaMD も両方がありえる）のリコールである 
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2. そのリコールは、リコールの原因がソフトウェアにある 
 
ことが言えると考えられ、したがって、本研究の対象として妥当であると考
えられる。 
 
A1.4  SaMD/Non-SaMD 分類方法の詳細 
FDA の Product Classification、Product Code、Regulation Part、Subpart 
Name、Medical Specialty といった、医療機器一つ一つに割り当てられる分類
では、ある製品が SaMD か Non-SaMD かどうかは機械的には判別できない（こ
のことは、第 2 章の考察で述べた。）。したがって、一つ一つの recall event
ごとに、登場する医療機器が SaMD か Non-SaMD かを独自に判断する必要が
あった。実際、一つ一つのリコールについて、“Trade Name/Product”, “Reason 
for Recall”, "Product Classification", "Product Code", "Product"や"Action"ま
た、"510(k) number"から得られる 510(k) summary および必要に応じてメーカ
ーのホームページなどを参照し、製品が SaMD か Non-SaMD かの判定を行っ
た。 
 
本研究での分類ルールは、IMDRF の SaMD の定義を用いた。”Software as a 
Medical Device (SaMD): Key Definitions”[3]の 5.1 Software as a Medical 
Device にある”software intended to be used for one or more medical purposes 
that perform these purposes without being part of a hardware medical device”
の中の、”without being part of a hardware medical device”が最大のポイント
であった。同時にこの定義の下にある NOTES（ここでは Note-1 から Note-7
と呼ぶ）および、”Possible Framework for Risk Categorization and 
Corresponding Considerations”[27]の 10.1 Clarifying SaMD Definition
の”Examples of software that are SaMD”の下にある 4 つの例（E1-1 から E1-4
と呼ぶ）、さらに”Examples of software that are not SaMD”の下にある 6 つの
例（E2-1 から E2-6 と呼ぶ）によく注意を払って判断を行った。 
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Table A-1: SaMD の定義と分類の際に注意したポイント 
定義 ”software intended to be used for one or more medical purposes that 
perform these purposes without being part of a hardware medical 
device” 
SaMD とは意図する目的を達するのにハードウェア医療機器の一部で
ある必要が無いもの。無体物として意図する目的を達成できることが
ポイント。 
 
 
Table A-2: SaMD の定義（Note-1 から Note-7）と分類の際に注意したポイ
ント 
Note-1 SaMD is a medical device and includes in-vitro diagnostic (IVD) 
medical device. 
本研究のデータソースには IVD 機器が入り得ていた。IVD 機器を除外
しなければよかっただけであり、Note-1 に関して SaMD 判断上問題は
特になかった。 
Note-2 SaMD is capable of running on general purpose (non-medical 
purpose) computing platforms 
ソフトウェアは無体物であるが、実際の動作のためには何らかのプラ
ットフォーム（computing platform、これはハードウェア）が必要と
なる。動作プラットフォームのハードウェアがそれ自体の物理的動作
を医療機器として行う場合には Non-SaMD とした。動作プラットフォ
ームが、general purpose(non-medical purpose)の場合には SaMD と
した。これに関連する項目として E1-1 も参照した。 
Note-3 “without being part of” means software not necessary for a 
hardware medical device to achieve its intended medical purpose 
ここが SaMD としての最大のポイントである。ソフトウェアは実際に
動作するためには動作プラットフォームというハードウェアを伴う必
要がある。しかしそのハードウェアが単にソフトウェア動作のためだ
けであれば SaMD とした。Note-2 と近い内容。 
Note-4 Software does not meet the definition of SaMD if its intended 
purpose is to drive a hardware medical device. 
ここも Note-2、Note-3 とほぼ同様の内容。フィジカルな動作が医療機
器として必要なものは Non-SaMD とした。これは Non-SaMD と判断
するために最も用いられた判断基準であった。 
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Note-5 SaMD may be used in combination (e.g., as a module) with other 
products including medical devices 
ここは比較的難しい判断ポイントであった。なぜならどこまでどうい
う組み合わせで使われるかを把握することが難しいからである。この
Note-5 を念頭に置き、こういうケースに該当しそうな場合には、特に
慎重に判断を行った。 
Note-6 SaMD may be interfaced with other medical devices, including 
hardware medical devices and other SaMD software, as well as 
general purpose software 
Note-5 と似ており、これも比較的難しいポイントであった。ハードウ
ェアの医療機器と接続したから即Non-SaMDと判断してしまわないよ
うに、接続している場合（combination や interface）には、判断を慎
重に行った。 
Note-7 Mobile apps that meet the definition above are considered SaMD. 
本研究のデータソース（FDA の医療機器分類ルール）では、Mobile app
かどうかは SaMD であるかどうかと同じように、すぐには分からない。
したがって、これは SaMD 判断上問題にはならなかった。 
 
Table A-3: SaMD の定義（Examples of software that are SaMD（E1-1 から
E1-4））と分類の際に注意したポイント 
E1-1 Software with a medical purpose that operates on a general purpose 
computing platform, i.e., a computing platform that does not have a 
medical purpose, is considered SaMD. For example, software that is 
intended for diagnosis of a condition using the tri-axial 
accelerometer that operates on the embedded processor on a 
consumer digital camera is considered a SaMD. 
動作プラットフォームが汎用目的のものである場合、そのプラットフ
ォームを単に計算処理だけでなく、プラットフォームに付随するセン
サーの活用を通して医療目的を達していたとしても、これは
Non-SaMD とはみなさずに SaMD とするというポイント。 
E1-2 Software that is connected to a hardware medical device but is not 
needed by that hardware medical device to achieve its intended 
medical purpose is SaMD and not an accessory to the hardware 
medical device. For example, software that allows a commercially 
available smartphone to view images for diagnostic purposes 
obtained from a magnetic resonance imaging (MRI) medical device 
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is SaMD and not an accessory to MRI medical device. 
ソフトウェアがハードウェア医療機器に接続しても、そのハードウェ
アはハードウェア医療機器側から医療機器としての目的を達する上で
必要とされないような場合には、そのソフトウェアは SaMD であり、
ハードウェア医療機器のアクセサリではないというポイント。 
E1-3 The SaMD definition notes states that “SaMD is capable of running 
on general purpose (nonmedical purpose) computing platforms.” 
SaMD running on these general purpose computing platform could 
be located in a hardware medical device, For example, software that 
performs image post-processing for the purpose of aiding in the 
detection of breast cancer (CAD - computer-aided detection 
software) running on a general purpose computing platform located 
in the image-acquisition hardware medical device is SaMD. 
動作プラットフォームがハードウェア医療機器上であっても、もしそ
れを汎用の動作コンピュータに持ってきても所期の目的は達せられる
場合には SaMD とするというポイント。 
E1-4 The SaMD definition notes states that “SaMD may be interfaced 
with other medical devices, including hardware medical devices and 
other SaMD software, as well as general purpose software.” 
Software that provides parameters that become the input for a 
different hardware medical device or other SaMD is SaMD. For 
example, treatment planning software that supplies information 
used in a linear accelerator is SaMD. 
SaMD は他の医療機器（ハードウェア、SaMD、その他の医療機器で
はないソフトウェア）と接続する場合がある。ハードウェア医療機器
やその他の SaMD のインプットとなるパラメータを提供するソフトウ
ェアは SaMD とするというポイント。 
 
 
Table A-4: SaMD の定義（Examples of software that are not SaMD（E2-1
から E2-6））と分類の際に注意したポイント 
E2-1 The SaMD definition states “SaMD is defined as software intended 
to be used for one or more medical purposes that perform these 
purposes without being part of a hardware medical device”. 
Examples of software that are considered “part of” include software 
used to “drive or control” the motors and the pumping of medication 
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in an infusion pump; or software used in closed loop control in an 
implantable pacemaker or other types of hardware medical devices. 
These types of software, sometimes referred to as “embedded 
software”, “firmware”, or “micro-code” are, not SaMD”. 
Non-SaMD の例として、輸液ポンプやペースメーカー等、フィジカル
な動作をするものがここで例示してある。 
E2-2 Software required by a hardware medical device to perform the 
hardware’s medical device intended use is not SaMD even if/when 
sold separately from the hardware medical device. 
ここは E1-3 の逆。ハードウェア医療機器から独立に販売されているか
らと言っても、そのソフトウェアがハードウェア医療機器の目的達成
のために必要とされる場合には、そのソフトは SaMD ではないという
こと。 
E2-3 Software that relies on data from a medical device, but does not 
have a medical purpose, e.g., software that encrypts data for 
transmission from a medical device is not SaMD. 
これは医療機器ではないということの例。 
E2-4 Software that enables clinical communication and workflow 
including patient registration, scheduling visits, voice calling, video 
calling is not SaMD. 
これも医療機器ではないということの例。 
E2-5 Software that monitors performance or proper functioning of a 
device for the purpose of servicing the device, e.g., software that 
monitors X-Ray tube performance to anticipate the need for 
replacement; or software that integrates and analyzes laboratory 
quality control data to identify increased random errors or trends in 
calibration on IVDs is not SaMD. 
これも医療機器ではないということの例。 
E2-6 Software that provides parameters that become the input for SaMD 
is not SaMD if it does not have a medical purpose. For example, a 
database including search and query functions by itself or when 
used by SaMD is not SaMD. 
これも医療機器ではないということの例。 
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A2  第 3 章の結果に関する詳細 
A2.1  リコール数とソフトウェア起因リコールの推移 
Figure A-2 に、1999 年から 2014 年までの全リコール数の推移(a)および、そ
の中のソフトウェア関係リコールの割合の推移(b)を、4 件の先行研究（[293]、
[18]、 [156]、[160]）からの結果および本研究の結果を合わせて示す。（なお、
このうち FDA のレポート[18]では会計年度が使われている。） 
 
1. Bliznakov-2014 (1999-2010): “Medical Devices Recalls Analysis Focusing on Software Failures 
during the Last Decade” [293] 
2. FDA-2014 (FY2003-FY2012): “Medical Device Recall Report FY2003 to FY2012” [18] 
3. Simone-2013 (2005-2011): “Software-related recalls: an analysis of records” [156] 
4. Alemzadeh-2013 (2006-2011): “Analysis of Safety-Critical Computer Failures in Medical Devices” 
[160] 
Figure A-2: (a) Total recalls and (b) %Software-related recalls from 1999 to 
2014 
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年間リコール数は 1999 年から 2007 年においては約 600 件前後で推移してい
たが、2007 年から 2011 年にかけて急増し、2011 年には約 1200 件に上ってい
る。2012年以降 2014年まではそれまでの急増傾向は止まっており、年間約 1200
件のペースとなっている。 
 
ソフトウェア関係のリコールとは研究によって定義が異なるので厳密な比較
はできないが、おおよその傾向はつかめるはずである。ソフトウェア関係のリ
コールの割合は、1999年から2008年までは10%から20%-30%に単調に増加し、
2008 年から 2010 年までは 10-20%に減少した。2010 年から 2011 年にかけて
再度増加した後は 2014 年まではほぼ一定で 10%となっている。5 つの研究結果
が存在する 2009-2010 年に着目すると、Bliznakov ら[293]および Simone[156]
は 15-35%程度という高めの割合を報告しているのに対し、FDA のレポート[18]
では 10-15%前後の割合を報告している。これはソフトウェア起因リコールの定
義の違いによるところが大きいと考えられる。Alemzadeh ら[160]の割合が高め
なのは、ソフトウェアを含むコンピュータ関係のリコールという定義の違いに
起因すると考えられる。本研究結果は FDA の定義を利用していることもあり、
FDA の報告[18]と近い値となったが、FDA が Software design だけでなく、
Software change control と Software design (manufacturing process)も含んで
いるため、本研究は FDA[18]よりも低い傾向になっていると考えられる。 
 
A2.1  分類不可だった 58 件について 
3.4.1 に示したように、770 – 712 = 58 件は分類不可であった。これは、SaMD
か Non-SaMD かの分類と Failure mode の分類のいずれかでも分類できなかっ
たものであった。その内訳は、Reason for recall のフィールドにおいて不十分
な記述しか得られないために Failure mode の分類ができなかった、という理由
が主であった。以下に例を示す。 
 
 Reason for recall のフィールドが空 
 Z-2597-2014 のリコール 
 記載内容不十分 
 Z-0776-2012：”One Spacelabs Medical Ultraview SL Command 
Module, Model 91496, was removed from customer due to software 
error.” 
 Z-1182-2013：” Software update to fix multiple safety related issues.” 
 267 
 
 Z-1498-2011：”Toshiba America Medical Systems is initiating a field 
correction on the SSH-880CV Aplio Artida Diagnostic Ultrasound 
System due to software issues.” 
 Z-1885-2009：” Product software versions 3.5.2.P1 to 3.5.2.p56 
inclusive and 3.6.1.P1 to 3.6.1.P82 inclusive were defective.” 
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